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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2017[752
tat-28 ta’ April 2017

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

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

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

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.

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

(3)  L-awtorizzazzjoni ta’ diversi sustanzi fit-Tabella 1 tal-Anness I tar-Regolament tirreferi ghan-nota (1) fit-Tabella 3
ta’ dak l-Anness. Ghalhekk, il-konformita tigi vverifikata permezz tal-kontenut residwu ghall-erja tas-superfice ta’
kuntatt mal-ikel (QMA), sakemm ma jkunx hemm metodu analitiku biex tigi stabbilita 1-migrazzjoni specifika.
Peress li hemm metodi adegwati ta’ ttestjar tal-migrazzjoni, u gew specifikati I-limiti ta’ migrazzjoni specifika,
jenhtieg li l-possibbilta li I-konformita tigi vverifikata permezz tal-kontenut residwu titnehha mill-entrati ghal
sustanzi bin-Nri tal-FCM 142, 168, 202, 387, 462, 467, 481, 502, 662 u 779.

(4)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (}) favorevoli dwar l-uzu tas-sustanza dietil[[3,5-bis(1,1-dimetiletil)-4-
idrossifenillmetil]fosfonat, bin-numru tas-CAS 976-56-7 u s-sustanza bin-Nru tal-FCM 1007. L-Awtorita
kkonkludiet li s-sustanza mhijiex ta’ thassib ghas-sikurezza tal-konsumatur jekk tintuza sa 0,2 % tal-piz skont il-
piz abbazi tal-piz finali tal-polimeri fil-process ta’ polimerizzazzjoni ghall-manifattura ta’ polietilentereftalat (PET)
mahsub ghall-kuntatt ma’ kull tip ta’ ikel fi kwalunkwe kundizzjoni ta’ kuntatt ta’ hin u ta’ temperatura.
Ghalhekk, jenhtieg li dik is-sustanza tizdied mal-lista ta’ sustanzi awtorizzati tal-Unjoni bir-restrizzjoni li tintuza
biss fil-process ta’ polimerizzazzjoni fil-process ta’ polimerizzazzjoni ghall-manifattura tal-PET u sa 0,2 % (tal-piz
skont il-piz). Peress li -Awtorita indikat li s-sustanza tintuza fil-process ta’ polimerizzazzjoni u ssir parti mis-
sinsla polimerika tal-polimeru finali, jenhtieg li tigi elenkata bhala sustanza inizjali.

(5)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (*) favorevoli dwar l-uzu tas-sustanza (ac¢idu metakriliku, akrilat etiliku,
akrilat n-butil, metakrilat tal-metil u butadjen) kopolimerika fin-nanoforma, mas-sustanza bin-Nru tal-FCM 1016.
L-Awtorita kkonkludiet li s-sustanza mhijiex ta’ thassib ghas-sikurezza tal-konsumatur jekk tintuza bhala addittiv
sa 10 % tal-piz skont il-piz fil-klorur tal-polivinil (PVC) mhux plasticizzat jew sa 15 % tal-piz skont il-piz fil-
poliattur (PLA) mhux plasticizzat, li jintuza fkuntatt ma’ kull tip ta’ ikel, ftemperatura ambjentali jew inqas, ghal
hzin fit-tul. Ghalhekk, jenhtieg li dan l-addittiv jigi inkluz fil-lista ta’ sustanzi awtorizzati tal-Unjoni bir-
restrizzjoni li jenhtieg li dawk l-ispecifikazzjonijiet jigu ssodisfati.

(6)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika () favorevoli dwar l-uzu tal-addittiv tat-tafal montmorillonit immodifikat
bil-klorur tad-dimetildialkil(C16-C18)ammonju bin-Nru tal-FCM 1030. L-Awtorita kkonkludiet li l-uzu tat-tahlita

() 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 2016;14(7):4536.

() EFSA Journal 2015;13(2):4008.

(°) EFSA Journal 2015;13(11):4285.
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mhuwiex ta’ thassib ghas-sikurezza jekk is-sustanza tintuza sa 12 % tal-piz skont il-piz fil-poljolefini mahsuba
ghall-ikel niexef li ghalih huwa assenjat is-simulant E fl-Anness III tar-Regolament (UE) Nru 10/2011, u jekk
tintuza ftemperatura ambjentali jew inqas, u jekk il-migrazzjoni tas-sustanzi 1-kloroezadekan u 1-kloroottadekan
li jistghu jkunu prezenti bhala impuritajiet jew bhala prodotti ta’ degradazzjoni ma tagbizx iz-0,05 mg/kg ta’ ikel.
L-Awtorita nnutat li l-partikuli jaf jiffurmaw pjastrini li jistghu jkunu fdimensjoni wahda fil-medda nano izda li I-
migrazzjoni ta’ dawn il-pjastrini ma tkunx mistennija jekk dawn ikunu orjentati b'mod parallel mas-superfice tar-
rita u meta jkunu integrati ghalkollox fil-polimeri. Ghalhekk, jenhtieg li dak l-addittiv jigi inkluz fil-lista ta’
sustanzi awtorizzati tal-Unjoni bir-restrizzjoni li jenhtieg li dawk l-ispecifikazzjonijiet jigu ssodisfati.

(7)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (*) favorevoli dwar l-uzu tal-addittiv acetat tal-a-tokoferol bin-Nru tal-
FCM 1055, u n-Nri tas-CAS 7695-91-2 u 58-95-7. L-Awtorita kkonkludiet li l-uzu tas-sustanza bhala
antiossidant fil-poljolefini mhuwiex ta’ thassib ghas-sikurezza. L-Awtorita nnutat li s-sustanza tidrolizza mat-a-
tokoferol u mal-acidu acetiku li t-tnejn huma addittivi tal-ikel awtorizzati skont ir-Regolament (KE)
Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (. Bhekk, hemm riskju li jinqabzu r-restrizzjonijiet
stabbiliti bir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 u li huma applikabbli ghal dawk iz-zewg prodotti tal-idrolizi.
Ghaldagstant, jenhtieg li dak l-addittiv jigi inkluz fil-lista ta’ sustanzi awtorizzati tal-Unjoni bir-restrizzjoni li jista’
jintuza biss bhala antiossidant fil-poljolefini, u jenhtieg li tizdied nota li r-restrizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament
(KE) Nru 1333/2008 iridu jigu ssodisfati.

(8)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (*) favorevoli dwar l-uzu tal-addittiv tal-qxur taz-zerriegha mithuna tal-
girasol bin-Nru tal-FCM 1060. L-Awtorita kkonkludiet li l-uzu tas-sustanza mhuwiex ta’ thassib ghas-sikurezza
jekk din tintuza bhala addittiv fl-oggetti tal-plastik mahsuba ghall-kuntatt ma’ ikel niexef, jekk dawn jintuzaw
ftemperatura ambjentali jew inqas. Jenhtieg li l-qxur taz-zerriegha jinkisbu minn zrieragh tal-girasol li jkunu
tajbin ghall-konsum mill-bniedem u jenhtieg li I-plastik li jitpogga fih l-addittiv ikun soggett ghal temperaturi tal-
ipprocessar li ma jkunux oghla minn 240 °C. Ghalhekk, jenhtieg li dak l-addittiv jigi inkluz fil-lista ta’ sustanzi
awtorizzati tal-Unjoni bir-restrizzjoni li jista’ jintuza biss fkuntatt ma’ ikel li ghalih ikun assenjat is-simulant E fit-
Tabella 2 tal-Anness III, u jekk jinkiseb minn zrieragh tal-girasol li jkunu tajbin ghall-konsum mill-bniedem, u I-
plastik 1i jirrizulta u li jitpogga fih l-addittiv ma jkunx soggett ghal temperaturi tal-ipprocessar li jkunu oghla
minn 240 °C.

(9)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika () favorevoli dwar l-uzu tat-tahlita ddefinita bin-Nru tal-FCM 1062,
komposta minn 97 % ortosilikat tetraetil (TEOS) bin-Nru tas-CAS 78-10-4 u minn 3 % ezametildisilazan (HMDS)
bin-Nru tas-CAS 999-97-3. L-Awtorita kkonkludiet li t-tahlita mhijiex ta’ thassib ghas-sikurezza jekk tintuza sa
0,12 % (tal-piz skont il-piz) bhala sustanza inizjali waqt ir-riciklagg tal-PET. Ghalhekk, jenhtieg li t-tahlita tizdied
bhala sustanza inizjali fil-lista ta’ sustanzi awtorizzati tal-Unjoni bir-restrizzjoni li tintuza biss waqt ir-riciklagg tal-
PET u sa 0,12 % (tal-piz skont il-piz).

(10) L-Awtorita adottat opinjoni dwar ir-riskji ghas-sahha pubblika marbuta mal-prezenza ta’ nikil fl-ikel u fl-ilma
tajjeb ghax-xorb (°). L-opinjoni tistabbilixxi doza tollerabbli ta’ kuljum (TDI) ta’ 2,8 pg ta’ nikil ghal kull kg ta’ piz
tal-gisem ghal kull gurnata, u tindika li l-esponiment kroniku medju fid-dieta ghan-nikil huwa 'l fuq mit-TDI,
b'mod partikolari meta titqies il-popolazzjoni taz-zghazagh. B’hekk, huwa xieraq li jigi applikat fattur ta’
allokazzjoni ta’ 10 % ghal-limitu ta’ migrazzjoni li jkun idderivat b'mod konvenzjonali. Ghaldagstant, huwa xieraq
li jigi applikat limitu ta’ migrazzjoni ta’ 0,02 mg/kg ta’ ikel ghall-migrazzjoni tan-nikil minn materjali tal-plastik li
jigu fkuntatt mal-ikel. Ghalhekk, jenhtieg li dak il-limitu jizdied mal-ispecifikazzjoni ghall-migrazzjoni tal-metall
fl-Anness II tar-Regolament.

(11) I-punt 4 tal-Anness III tar-Regolament jassenja kombinazzjonijiet ta’ simulanti li jkunu rapprezentattivi ghal tipi
differenti ta’ ikel li jenhtieg li jintuzaw ghall-ittestjar tal-migrazzjoni globali. It-test tal-punt 4 mhux car bizzejjed
u ghaldagstant jenhtieg li jigi ccarat.

(12) I-punt 8(iii) tal-Anness IV tar-Regolament jistabbilixxi li d-Dikjarazzjoni ta’ Konformita mahruga minn operatur
tan-negozju tista’ tispecifika l-proporzjon tal-erja tas-superfice ta’ kuntatt mal-ikel mal-volum li ntuza biex giet
stabbilita l-konformita tal-materjal jew tal-oggett. Madankollu, mhux dejjem ikun car ghall-operatur li jircievi 1-
materjal jew l-oggett jekk dan il-proporzjon ikunx ukoll l-oghla proporzjon li bih ikun konformi mal-Artikoli 17
u 18 tar-Regolament. Fkazijiet ohra, jaf li ma jkunx jaghmel sens li jigi specifikat il-proporzjon tas-superficje
mal-volum biex wiehed jithem jekk il-konformita tistax titqies issodisfata fil-proporzjonijiet tal-materjal jew tal-
oggett finali. Fdawn il-kazijiet, ikun hemm bzonn ta’ taghrif ekwivalenti, bhal perezempju l-volum minimu tal-
imballagg fil-kaz ta’ kapep u lukketti. Ghaldagstant, jenhtieg li l-punt 8(iii) tal-Anness IV tar-Regolament jigi
¢carat billi ssir referenza ghall-oghla proporzjon tas-superfice mal-volum li bih tkun giet stabbilita l-konformita
skont I-Artikoli 17 u 18 jew ghal taghrif ekwivalenti.

(") EFSA Journal 2016;14(3):4412. )

(*) Ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar l-addittivi tal-ikel (GU L 354,
31.12.2008, p. 16).

() EFSA Journal 2016;14(7):4534.

() EFSA Journal 2016;14(1):4337.

(’) EFSA Journal 2015;13(2):4002.
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(13)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (UE) Nru 10/2011 jigi emendat skont dan.

(14)  Sabiex jigi limitat il-piz amministrattiv u biex l-operaturi tan-negozju jinghataw bizzejjed Zmien biex jaggustaw il-
prattiki taghhom biex jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, jenhtieg li jigu pprovduti mizuri tranziz-
zjonali.

(15)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, -

Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi I, II, Il u IV tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 huma emendati skont l-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
[-materjali u l-oggetti tal-plastik li jikkonformaw mar-Regolament (UE) Nru 10/2011 kif applikabbli gabel id-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament, jistghu jitqieghdu fis-suq sad-19 ta’ Mejju 2018 u jistghu jibqghu fis-suq sakemm jispiccaw I-
istokkijiet.

Artikolu 3

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

II-punt 2 tal-Anness ghandu japplika mid-19 ta’ Mejju 2019.

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

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ April 2017.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

Ir-Regolament (UE) Nru 10/2011 huwa emendat kif gej:
(1) L-Anness I huwa emendat kif gej:
(a) fil-punt 1, it-Tabella 1 hija emendata kif gej:

(i) fil-kolonna 11 fir-rigward tal-entrati ghas-sustanzi bin-Nri tal-FCM 142, 168, 202, 387, 462, 467, 481, 502,
662 u 779, tithassar ir-referenza ghan-nota “(1)";

(i) l-entrati li gejjin jiddahhlu fordni numerika ghas-sustanzi bin-Nru tal-FCM:

“1007 976-56-7 | id-dietil[[3,5-bis le iva le Irid jintuza biss sa 0,2 % tal-piz skont il-
(1,1-dimetiletil)- piz abbazi tal-piz finali tal-polimeri fil-
4-idrossifenil]me- process ta’ polimerizzazzjoni ghall-mani-
til]fosfonat fattura tal-polietilentereftalat (PET)".

“1016 il-kopolimeru fin- | iva le le Irid jintuza biss sa:
nanoforma (acidu (a) 10 % tal-piz skont il-piz fil-PVC mhux
metakriliku, akri- lasticizzat:

. . plasticizzat;
lat etiliku, akrilat
n-butil, metakri- (b) 15 % tal-piz skont il-piz fil-PLA mhux
lat tal-metil u bu- plasticizzat.
tadjen) II-materjal finali ghandu jintuza ftempera-
tura ambjentali jew inqas”.

“1030 it-tafal montmo- iva le le Irid jintuza biss sa 12 % (tal-piz skont il-
rillonit immodifi- piz) fil-poljolefini fkuntatt ma’ ikel niexef
kat bil-klorur li ghalih huwa assenjat is-simulant E fit-
tad-dimetildialkil Tabella 2 tal-Anness Il ftemperatura
(C16-C18)am- ambjentali jew inqas.
momu Is-somma tal-migrazzjoni specifika ta’ 1-

kloroezadekan u ta’ 1-kloroottadekan ma
ghandhiex tagbez iz-0,05 mg/kg ta’ ikel.
Jista’ jkun fih pjastrini fin-nanoforma li
jkunu ta’ dimensjoni wahda rqaq 100 nm.
Dawn il-pjastrini ghandhom ikunu orjen-
tati b'mod parallel mas-superfice tal-poli-
meru u ghandhom ikunu integrati ghal-
kollox fil-polimeru”.

“1055 7695-91-2 | l-acetat tal-a-to- iva le le Irid jintuza biss bhala antiossidant fil-pol- | (24)”

58-95.7 koferol jolefini.

“1060 il-qxur taz-zerrie- | iva le le Irid jintuza biss ftemperatura ambjentali
gha mithuna tal- jew inqas fkuntatt ma’ ikel li ghalih it-Ta-
girasol bella 2 tal-Anness III tassenja is-simulant

tal-ikel E.

I-gxur taz-zerriegha ghandhom jinkisbu
minn zrieragh tal-girasol li jkunu tajbin
ghall-konsum mill-bniedem.
It-temperatura tal-ipprocessar tal-plastik li
fih jitpogga l-addittiv ma ghandhiex tag-
bez il-240 °C”.
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“1062 tahlita komposta le iva le Trid tintuza biss ghall-produzzjoni tal-PET
minn 97 % orto- irriciklat u sa 0,12 % (tal-piz skont il-
silikat tetraetil piz)”.

(TEOS) bin-Nru
tas-CAS 78-10-4
u 3 % ezametildi-
silazan (HMDS)
bin-Nru tas-CAS
999-97-3

(b) fil-punt 3 tat-Tabella 3 tizdied l-entrata li gejja:

“(24) | Is-sustanza jew il-prodotti tal-idrolizi taghha huma addittivi tal-ikel awtorizzati u ghandha tigi vverifi-
kata I-konformita mal-Artikolu 11(3)";

(2) fil-punt 1 tal-Anness I, il-frazi li gejja tiddahhal wara Manganiz:
“Nikil = 0,02 mg/kg ta’ ikel jew ta’ simulant tal-ikel.”;

(3) Fl-Anness 111, il-punt 4 jinbidel b’dan li gej:

“4. Assenjazzjoni tas-simulanti tal-ikel ghall-ittestjar tal-migrazzjoni generali

Sabiex it-testijiet juru l-konformita mal-limitu ta’ migrazzjoni generali, is-simulanti tal-ikel ghandhom jintghazlu
kif stabbilit fit-Tabella 3:
Tabella 3

Assenjazzjoni tas-simulanti tal-ikel biex tintwera l-konformita mal-limitu ta’ migrazzjoni
generali

Ikel kopert Simulanti tal-ikel li ghalihom ghandu jsir l-ittestjar

kull tip ta’ ikel 1. l-ilma distillat jew l-ilma ta’ kwalita ekwivalenti jew
is-simulant tal-ikel A;

2. is-simulant tal-ikel B; u

3. is-simulant tal-ikel D2.

kull tip ta’ ikel ghajr l-ikel aciduz 1. l-lma distillat jew l-ilma ta’ kwalita ekwivalenti jew
is-simulant tal-ikel A; u

2. is-simulant tal-ikel D2.

kull tip ta’ ikel milwiem jew alkoholiku u l-prodotti | is-simulant tal-ikel D1
tal-halib

kull tip ta’ ikel milwiem, ac¢iduz jew alkoholiku u l-pro- | 1. is-simulant tal-ikel D1; u

dotti tal-halib 2. is-simulant tal-ikel B.

kull tip ta’ ikel milwiem u kull tip ta’ ikel alkoholiku sa | is-simulant tal-ikel C
kontenut tal-alkohol ta’ 20 %

kull tip ta’ ikel milwiem u aciduz kif ukoll kull tip ta’ | 1. is-simulant tal-ikel C; u

ikel alkoholiku sa kontenut tal-alkohol ta’ 20 % 2 isssimulant tal-ikel B.”
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(4) Fl-Anness IV, il-punt 8(iii) jinbidel b’dan i gej:

“(iii) l-oghla proporzjon tal-erja tas-superfice ta’ kuntatt mal-ikel mal-volum li ghalih tkun giet ivverifikata I-
konformita skont l-Artikoli 17 u 18 jew it-taghrif ekwivalenti;”.
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