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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/79
tat-18 ta’ Jannar 2018

li jemenda 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 li 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), (d), (e), (h), u (i), I-Artikolu 11(3) u l-Artikolu 12(6) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 10/2011 (3 (“ir-Regolament”) jistabbilixxi lista ta’ sustanzi awtorizzati
tal-Unjoni li jistghu jintuzaw fil-materjali u fl-oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel.

(2)  Mill-ahhar darba li gie emendat ir-Regolament (UE) Nru 10/2011, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (“I-
Awtorita”) ippubblikat opinjonijiet xjentifici ohra dwar sustanzi partikolari li jistghu jintuzaw fmaterjali li jigu
fkuntatt mal-ikel (“FCM”) kif ukoll dwar l-uzu permess ta’ sustanzi li diga tkun inharget awtorizzazzjoni
ghalihom. Sabiex jigi zgurat li r-Regolament (UE) Nru 10/2011 jirrifletti s-sejbiet l-iktar recenti tal-Awtorita,
jehtieg li dak ir-Regolament jigi emendat.

(3)  L-awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli (*) dwar l-uzu tas-sustanza (il-butadjen, is-stiren, il-metakrilat tal-
metil, l-akrilat tal-butil) il-kopolimeru retikolat mad-divinilbenzin jew il-1,3-butandiol dimetakrilat (is-sustanza
FCM Nru 856 u CAS Nru 25101-28-4). L-Awtorita kkonkludiet li s-sustanza mhix ta’ thassib ghas-sikurezza tal-
konsumatur jekk tintuza bhala addittiv polimeriku sa 40 % w/w ftahlitiet ta’ kopolimeru akrilonitrili tal-istiren
(SAN)/poli (metakrilat tal-metil) (PMMA) l-oggetti li jintuzaw b’'mod repetittiv mahsuba ghall-kuntatt ftemperatura
ambjentali ma’ oggetti tal-ikel milwiema, aciduzi ufjew balkohol baxx (< 20 %) ghal aktar minn jum u ma’
oggetti tal-ikel xotti ghal kwalunkwe tul ta’ zmien ta’ kuntatt, inkluz il-hzin fit-tul. L-awtorizzazzjoni attwali ta’
din is-sustanza ghandha tigi estiza biex tinkludi dan l-uzu, sakemm dawk l-ispecifikazzjonijiet jigu ssodisfati.

(4)  L-awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli (*) dwar l-uzu tal-monomeru 2,4,4'-triflworobenzofenon (is-
sustanza FCM Nru 1061 u CAS Nru 80512-44-3). L-Awtorita kkonkludiet li din is-sustanza mhix ta’ thassib
ghas-sikurezza tal-konsumatur jekk tintuza bhala komonomeru sa 0,3 % w/w ibbazat fuq il-materjal finali fil-
manifattura tal-plastik tal-polietere tal-keton tal-etere. Ghalhekk, jenhtieg li din tigi inkluza fil-lista ta’ sustanzi
awtorizzati tal-Unjoni bir-restrizzjoni li jenhtieg li dawk l-ispecifikazzjonijiet jigu ssodisfati.

(5)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli (°) dwar l-uzu tal-monomeru 2,3,3,4,4,5,5-ettafluworo-1-pentene
(is-sustanza FCM Nru 1063 u CAS Nru 1547-26-8). L-Awtorita kkonkludiet li s-sustanza mhix ta’ thassib ghas-
sikurezza tal-konsumatur jekk tintuza bhala komonomeru flimkien mal-komonomeri tat-tetrafulworoetilen ufjew
mal-etilen biex jigu mmanifatturati -flworocopolimeri li huma mahsuba biss biex jigu applikati bhala ghajnuniet
ghall-ipprocessar tal-polimeru sa 0,2 % w|w tal-FCM. Ghal din l-applikazzjoni, il-frazzjoni ta’ massa molekulari
baxxa li taqa’ taht il-1 500 Da fil-flworokopolimer ma tehtiegx li tkun akbar minn 30 mg/kg. Ghalhekk, jenhtieg
li dak il-monomeru jigi inkluz fil-lista ta’ sustanzi awtorizzati tal-Unjoni bir-restrizzjoni li jenhtieg li dawk l-ispeci-
fikazzjonijiet jigu ssodisfati.

(6)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli (°) dwar l-uzu tas-sustanza ossidu tat-tungstenu (WO,
(n = 2,72-2,90)) (sustanza FCM Nru 1064 u Nru CAS 39318-18-8). L-Awtorita kkonkludiet li s-sustanza mhijiex
ta’ thassib ghas-sikurezza tal-konsumatur jekk l-addittiv jintuza bhala agent ta’ tishin mill-gdid fil-polietilen
tereftalat (PET). L-Awtorita kkunsidrat li minhabba l-insolubilita tas-sustanza, hija mistennija migrazzjoni baxxa

() GUL338,13.11.2004, p. 4.

(3 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(11):4637.

(*) EFSA Journal 2016;14(7):4532.

() EFSA Journal 2016;14(10):4582.

(°) EFSA Journal 2017;15(1):4661.
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ghal kwalunkwe uzu prevedibbli bhala addittiv ta’ tishin mill-gdid fil-PET. Ghalhekk, il-verifika tal-limitu tal-
migrazzjoni mhix necessarja. Ghal funzjonijiet teknici ohra jew ghal uzu fpolimeri ohra, I-Awtorita kkonkludiet li
|-migrazzjoni ma tehtiegx tkun aktar minn 0,05 mg/kg (espressa bhala tungstenu). Ghalhekk, is-sustanza tenhtieg
tigi inkluza fil-lista ta’ sustanzi awtorizzati tal-Unjoni bir-restrizzjoni li jenhtieg li dawk l-ispecifikazzjonijiet jigu
ssodisfati.

L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika favorevoli (') dwar l-uzu tat-tahlita tal-alkamidi C,,-C,, tal-metil bil-ferghat
u lineari, idderivati minn ac¢idi xahmin (is-sustanza tal-FCM Nru 1065 u CAS Nru 85711-28-0). L-Awtorita
kkonkludiet li s-sustanza mhix ta’ thassib ghas-sikurezza tal-konsumatur jekk tintuza fil-manifattura tal-oggetti
poljolefini mahsuba biex jigu fkuntatt mal-oggetti tal-ikel kollha minbarra l-ikel imxahham (kif iddefinit mis-
simulant D2) u meta l-migrazzjoni taghha ma tagbizx il-5 mg/kg ta’ ikel. Ghalhekk, jenhtieg li dik it-tahlita
tiddahhal fil-lista ta’ sustanzi awtorizzati tal-Unjoni bir-restrizzjoni li jenhtieg li dawk l-ispecifikazzjonijiet jigu
ssodisfati.

Ghalhekk, 1-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 jenhtieg jigi emendat skont dan.

[-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-
Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

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

I-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, jistghu jitqieghdu fis-suq sat-8 ta’ Frar 2019 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.

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

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Jannar 2018.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal 2017;15(2):4724.
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ANNESS
L-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 jigi emendat kif gej:
(1) fil-punt 1, it-Tabella 1 tigi emendata kif gej:
(a) l-entrata li tikkoncerna s-sustanza FCM Nru 856 tinbidel b'dan li gej:
“856 | 40563 | 25101-28-4 | (butadjen, sti- iva le le Ghall-uzu biss fi:

rem, meftakrﬂgt — poli  (klorur tal-vinil)

tal-metil, butil (PVC) rigidu Plivell mas-

akrilat) kp poli- simu ta’ 12 % ftempera-

lr)ngru r.etlkolat tura ambjentali jew in-

‘ 1v1yn11benzen qas; jew

jew b'l,3-buta-

nedjol dimetak- — sa 40 % wfw ftahlitiet

rilat ta’ oggetti li jintuzaw
b'mod repetittiv magh-
mulin minn kopolimeru
akrilonitrili  tal-istiren
(SAN)/poli  (metakrilat
tal-metil) (PMMA) ftem-
peratura ambjentali jew
anqas, u meta jkunu
fkuntatt ma’ oggetti tal-
ikel milwiema, ac¢iduzi
ufjew Db'alkohol baxx
(< 20 %) ghal anqas
minn jum wiched, jew
meta jkunu fkuntatt biss
ma’ oggetti tal-ikel xotti
ghal kwalunkwe tul ta’
zmien ta’ kuntatt.”

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

“1061 80512-44-3 | 2,4,4'-trifl- le |iva | le Ghandha tintuza biss bhala
worobenzo- komonomeru tal-plastik tal-
fenon polietere tal-keton tal-etere sa

0,3 % w|w tal-materjal finali.

1063 1547-26-8 | 2,3,3,4,4,5, le iva le Ghandha tintuza biss
5-ettaflu- flimkien ma’ komonome-
woro-1-pen- rufjew  tat-tetrafulworoetilen
tene ufjew tal-etilen ghall-manifat-

tura tal-flworocopolimeri
ghall-applikazzjoni bhala
ghajnuna  ghall-ipprocessar
tal-polimeru  sa 0,2 %
w|w tal-materjal li jigi fkun-
tatt mal-ikel, u meta il-fraz-
zjoni ta’ massa molekulari
baxxa angas minn 1 500 Da
fil-flworokopolimer ma taq-
bizx it-30 mg/kg.

1064 39318-18-8 | ossidu tat- iva | le | le | 0,05 Stojkjometrija: (25)
tungstenu WO, n =2,72-2,90
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1065

85711-28-0

tahlita tal-al-
kamidi C,,-
C,, tal-metil
bil-ferghat

u lineari, id-
derivati
minn acidi
xahmin

iva

le

le

Ghandha tintuza biss fil-ma-
nifattura ta’ oggetti magh-
mula minn poliolefini, u li
ma jigux fkuntatt mal-ikel li
ghalih is-simulant tal-ikel D2
qed jinghata fit-Tabella 2 tal-
Anness III.

(26)"

(2) fil-punt 3, fit-Tabella 3, jizdiedu l-entrati li gejjin:

“(25) | Meta tintuza bhala agent ta’ tishin mill-gdid fil-polietilentereftalat (PET) il-verifika tal-konformita mal-li-

mitu ta’ migrazzjoni specifika mhix mehtiega; fil-kazijiet l-ohra kollha, il-konformita mal-limitu ta’ mi-
grazzjoni specifika ghandha tigi verifikata skont l-Artikolu 18; il-limitu ta’ migrazzjoni specifika jigi es-
press bhala mg/kg ta’ ikel tat-tungstenu.

(26) | Il-migrazzjoni tal-istearammid, elenkata fit-Tabella 1 skont is-sustanza FCM Nru 306 li ebda limitu ta’ mi-

grazzjoni specifika ma japplika ghaliha, ghandha tigi eskluza mill-verifika tal-konformita tal-migrazzjoni
tat-tahlita b’limitu ta’ migrazzjoni specifika stipulata ghat-tahlita.”
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