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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/ 1411
tal-24 ta’ Awwissu 2016

li jichad l-awtorizzazzjoni ta’ ¢erti indikazzjonijiet dwar is-sahha moghtija fir-rigward ta’ prodotti
tal-ikel, minbarra dawk li jirreferu ghat-tnaqqis tar-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal

(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 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006
dwar indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel (!), u b’mod partikolari I-Artikolu 18(5) tieghu,

Billi:

(1) Skont ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 l-indikazzjonijiet dwar is-sahha moghtija fir-rigward tal-prodotti tal-
ikel huma pprojbiti sakemm dawn ma jkunux awtorizzati mill-Kummissjoni skont dak ir-Regolament u ma
jkunux inkluzi flista ta’ indikazzjonijiet permessi.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula wkoll li l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet tal-indikazzjo-
nijiet dwar is-sahha jistghu jigu pprezentati mill-operaturi tan-negozji tal-ikel lill-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali ta’ Stat Membru. L-awtorita nazzjonali kompetenti ghandha tibghat l-applikazzjonijiet validi lill-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (-EFSA), minn hawn ’il quddiem “l-Awtorita”, ghal valutazzjoni
xjentifika, kif ukoll lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri ghall-informazzjoni.

(3)  L-Awtorita ghandha taghti opinjoni fir-rigward tal-indikazzjoni dwar is-sahha kkoncernata.

(4)  I-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni tal-indikazzjonijiet dwar is-sahha filwaqt li tqis I-
opinjoni moghtija mill-Awtorita.

(5)  Wara applikazzjoni minghand SmithKline Beecham Limited, imressqa skont I-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta mal-kafeina
u vigilanza mizjuda (il-mistogsija bin-numru EFSA-Q- Q-2013-00399 (3). L-indikazzjoni proposta mill-applikant
kienet tghid dan li gej: “Il-kafeina tghin sabiex izzid il-vigilanza”.

(6)  Fil-21 ta’ Frar 2014, il-Kummissjoni u I-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika mill-Awtorita. Fl-opinjoni
taghha, l-Awtorita fakkret li indikazzjoni dwar il-kafeina u vigilanza mizjuda fil-popolazzjoni adulta generali ghal
prodotti li fihom mill-inqas 75 mg ta’ kafeina ghal kull porzjon diga kienet ivvalutata mill-Awtorita b’ezitu
favorevoli (*). Fl-applikazzjoni prezenti, l-applikant ippropona li, sabiex tintwera l-indikazzjoni, prodott ghandu

() GUL 404,30.12.2006, p. 9.
() The EFSA Journal 2014;12(2):3574.
(*) The EFSA Journal 2011;9(4):2054.
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jkun fih doza ta’ kafeina ta’ mill-inqas 40 mg ghal kull porzjon. L-Awtorita gieset li l-provi xjentifici ta’ din 1-
indikazzjoni kienu relatati ma’ dozi ta’ kafeina bejn 40 mg ghal kull porzjon (') u 75 mg ghal kull porzjon (%),
u kkonkludiet li, abbazi tad-dejta pprezentata, ma giet stabbilita I-ebda relazzjoni ta’ kawza u effett bejn il-
konsum ta’ kafeina u vigilanza mizjuda taht il-kondizzjonijiet ta’ uzu proposti mill-applikant. Barra minn hekk, I-
Awtorita tenniet il-konkluzjoni precedenti taghha li, sabiex tintwera l-indikazzjoni, prodott ghandu jkun fih mill-
inqas 75 mg ta’ kafeina ghal kull porzjon. Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni, skont il-kondizzjonijiet proposti ta’
uzu, ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din ma ghandhiex tigi awtorizzata.

(7)  Wara applikazzjoni minghand BASF SE u Stepan Lipid Nutrition, imressqa skont I-Artikolu 13(5) tar-Regolament
(KE) Nru 1924/2006, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta ma’ tahlita
ekwimolari (imqieghda fis-suq taht l-ismijiet kummer¢jali Clarinol® u Tonalin®) taz-zewg izomeri tal-acidu
linoleiku konjugat (CLA) c9,t11 u t10,c12, u l-kontribut biex titnaqqas il-massa ta’ xaham fil-gisem (il-mistoqgsija
bin-numru EFSA-Q-2014-00580 (%)). L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “Il-konsum ta’
Clarinol® jew Tonalin® jikkontribwixxi ghal tnaqqis fil-massa ta’ xaham fil-gisem”.

(8)  Fit-8 ta’ Jannar 2015, il-Kummissjoni u l-Istati Membri réevew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet i,
abbazi tad-dejta pprezentata, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’ tahlita ekwimolari tal-
izomeri CLA ¢9,t11 u t10,c12, imqieghda fis-suq taht l-ismijiet kummer¢jali ta’ Clarinol® u Tonalin®, u l-effett
mistqarr. Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006,
din ma ghandhiex tigi awtorizzata.

(9)  Wara applikazzjoni minghand Synbiotec S.rl, imressqa skont Il-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta ma’ SYNBIO®,
tahlita ta’ Lactobacillus rhamnosus IMC 501® u Lactobacillus paracasei IMC 502®, u z-zamma tal-ipporgar normali (il-
mistogsija bin-numru EFSA-Q-2014-00567 (¥). L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej:
“SYNBIO® jippersisti fil-passagg intestinali u jiffavorixxi r-regolarita naturali u dan jikkontribwixxi ghaz-zamma
u t-titjib tal-benesseri intestinali tal-bniedem”.

(10)  Fit-13 ta’ Mejju 2015, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet Ii,
abbazi tad-dejta pprezentata, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’ SYNBIO® u z-zamma
tal-ipporgar normali. Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, din ma ghandhiex tigi awtorizzata.

(11) Wara applikazzjoni minghand WILD-Valencia SAU, imressqa skont I-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta ma’ FRUIT UP®,
estratt tal-karboidrati minn imwiezeb tal-harrub (Ceratonia siliqua L.), u tnaqqis fir-reazzjonijiet tal-glukozju fid-
demm wara l-ikel (il-mistogsija bin-numru EFSA-Q-2014-00405 (*)). L-indikazzjoni proposta mill-applikant
kienet tghid dan li gej: “FRUIT UP® inaqqas ir-reazzjonijiet tal-glukozju fid-demm wara l-ikel meta mqabbel ma’
karboidrati ta’ livell glikimiku gholi.”

(12)  Fit-13 ta’ Mejju 2015, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet 1,
abbazi tad-dejta pprezentata, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’ FRUIT UP® u tnaqqis
fir-reazzjonijiet tal-glukozju fid-demm wara l-ikel lil hinn mill-effett stabbilit sew tal-fruttozju (%) fuq it-tnaqgis fir-
reazzjonijiet tal-glukozju fid-demm wara l-ikel meta jissostitwixxi l-glukozju fi prodotti alimentari. L-Awtorita
galet ukoll li l-ebda effett ma gie osservat meta FRUIT UP® tqabbel mas-sukrozju. Ghaldagstant, billi -
indikazzjoni ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din ma ghandhiex tigi
awtorizzata.

(13) Wara applikazzjoni minghand Nerthus ApS, imressqa skont I-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, I-Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta ma’ tahlita ta’

(") Doza effettiva minimima proposta mill-applikant.

(%) Doza effettiva minimima proposta mill-EFSA,

(*) The EFSA Journal 2015;13(1):3953.

(*) The EFSA Journal 2015;13(5):4095.

(*) The EFSA Journal 2015;13(5):4098.

(°) EFSA Journal 2011;9(6):2223. Indikazzjoni dwar is-sahha marbuta mal-fruttozju giet awtorizzata bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 536/2013 tal-11 ta’ Gunju 2013 li jemenda r-Regolament (UE) Nru 432/2012 i jistabbilixxi lista ta’ indikazzjonijiet dwar is-sahha
permessi fir-rigward ta’ prodotti tal-ikel, barra dawk li jirreferu ghat-tnaqgis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal
(GUL 160, 12.6.2013, p. 4).
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estratt tal-lbieba tar-rummien (standardizat skont il-kontenut ta’ punikaligini) u trab tar-rizomi tal-galanga
magguri (standardizzat skont il-kontenut ta’ acetat tal-acetoksikavikol) u zieda fl-ghadd ta’ spermatozoa motili fis-
semen.(Nru tal-mistqosija EFSA-Q-2014-00566 (!)). L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej:
“Tahlita ta’ estratt tal-lbieba tar-rummien standardizzat u trab tar-rizomi tal-galanga magguri izzid I-ghadd ta’
spermatozoa motili fis-semen”.

(14)  Fit-13 ta’ Mejju 2015, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet 1,
abbazi tad-dejta pprezentata, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum ta’ tahlita ta’ estratt tal-
Ibieba tar-rummien (standardizzat skont il-kontenut ta’ punikalagini) u trab tar-rizomi tal-galanga magguri
(standardizzat skont il-kontenut ta’ acetat tal-acetoksikavikol) u l-effett mistqarr. Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni
ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din ma ghandhiex tigi awtorizzata.

(15) Wara applikazzjoni minghand Lallemand Health Solutions, imressqa skont l-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, 1-Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta mal-Bifidobac-
terium bifidum CNCM 1-3426 and d-difiza kontra patogenti fil-passagg respiratorju ta’ fuq (il-mistoqgsija bin-numru
EFSA-Q-2014-00673 (3). L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “Il-Bifidobacterium bifidum
CNCM 1-3426 izid il-proporzjon ta’ jiem minghajr mard billi jzomm il-funzjoni immunitarja normali fost l-adulti
b’sahhithom matul l-avvenimenti tal-hajja ta’ kuljum bhal tensjoni moderata.”

(16) Fit-13 ta’ Mejju 2015, il-Kummissjoni u l-Istati Membri r¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet
li, abbazi tad-dejta pprezentata, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-B. bifidum
CNCM 1-3426 u d-difiza kontra patogeni fil-passagg respiratorju ta’ fuq. Ghaldaqgstant, billi l-indikazzjoni ma
tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din ma ghandhiex tigi awtorizzata.

(17) Wara applikazzjoni minghand Tchibo GmbH, imressqa skont I-Artikolu 13(5) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni rigward indikazzjoni dwar is-sahha marbuta mal-kafe C21,
kafe standardizzat mill-kontenut tieghu ta’ acidi kafeojlkinic¢i, trigonellina u N-metilpiridinju, u tnaqgis
ta’ hsara fid-DNA permezz ta’ tnaqqis tal-ksur spontanju fil-ktajjen tad-DNA (il-mistogsija bin-numru
EFSA-Q-2014-00624 (*)). L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “Il-konsum regolari tal-
kafe C21 jikkontribwixxi biex tinzamm l-integrita tad-DNA fic-celloli tal-gisem”.

(18)  Fit-13 ta’ Mejju 2015, il-Kummissjoni u l-Istati Membri ré¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet 1,
abbazi tad-dejta pprezentata, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-kafe C21 u l-effett
mistqarr. Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni ma tikkonformax mar-rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006,
din ma ghandhiex tigi awtorizzata.

(19) I-kummenti tal-applikanti li r¢eviet il-Kummissjoni, skont I-Artikolu 16(6) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006
gew ikkunsidrati fit-tfassil tal-mizuri previsti fdan ir-Regolament.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-indikazzjonijiet dwar is-sahha mnizzlin fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ma ghandhomx jigu inkluzi fil-lista tal-Unjoni
tal-indikazzjonijiet permessi kif previst fl-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

(") The EFSA Journal 2015;13(5):4097.
() The EFSA Journal 2015;13(5):4094.
(*) The EFSA Journal 2015;13(5):4099.
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Artikolu 2

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

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

Maghmul fi Brussell, I-24 ta’ Awwissu 2016.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

Indikazzjonijiet michuda dwar is-sahha

Applikazzjoni — Dispozizzjonijiet rile-
vanti tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006

Nutrijent, sustanza, ikel
jew kategorija tal-ikel

Indikazzjoni

Referenza tal-opin-
joni moghtija mill-
EFSA

L-Artikolu 13(5) — indikazzjoni
dwar is-sahha bbazata fuq evidenza
xjentifika zviluppata dan l-ahhar
ufjew li tinkludi talba ghall-protez-
zjoni tad-dejta rizervata

Kafeina

Il-kafeina tghin sabiex izzid il-vigi-
lanza *
* Ghal tehid ta’ kafeina bejn 40 mg
ghal kull porzjon u 75 mg ghal kull
porzjon.

Q-2013-00399

L-Artikolu 13(5) — indikazzjoni
dwar is-sahha bbazata fuq evidenza
xjentifika zviluppata dan l-ahhar
ufjew li tinkludi talba ghall-protez-
zjoni tad-dejta rizervata

Clarinol® u Tona-
lin®

Il-konsum ta’ Clarinol® jew Tonalin®
jikkontribwixxi biex titnaqqgas il-
massa ta’ xaham fil-gisem.

Q-2014-00580

L-Artikolu 13(5) — indikazzjoni
dwar is-sahha bbazata fuq evidenza
xjentifika zviluppata dan l-ahhar
ufjew li tinkludi talba ghall-protez-
zjoni tad-dejta rizervata

SYNBIO®

SYNBIO® jippersisti fil-passagg in-
testinali u jiffavorixxi r-regolarita na-
turali u dan jikkontribwixxi ghaz-
zamma u t-titjib tal-benesseri intesti-
nali tal-bniedem.

Q-2014-00567

L-Artikolu 13(5) — indikazzjoni
dwar is-sahha bbazata fuq evidenza
xjentifika zviluppata dan l-ahhar
ufjew li tinkludi talba ghall-protez-
zjoni tad-dejta rizervata

FRUIT UP®

FRUIT UP® inaqqas ir-reazzjonijiet
tal-glukozju fid-demm wara l-ikel
meta mqabbelma’ karboidrati ta’ li-
vell glikimiku gholi.

Q-2014-00405

L-Artikolu 13(5) — indikazzjoni
dwar is-sahha bbazata fuq evidenza
xjentifika zviluppata dan l-ahhar
ufjew li tinkludi talba ghall-protez-
zjoni tad-dejta rizervata

Tahlita ta’ estratt tal-
Ibieba  tar-rummien
u trab tar-rizomi tal-
galanga magguri

Tahlita ta’ estratt tal-lbieba tar-rum-
mien standardizzat u trab tar-rizomi
tal-galanga magguri izzid l-ghadd ta’
spermatozoa motili fis-semen.

Q-2014-00566

L-Artikolu 13(5) — indikazzjoni
dwar is-sahha bbazata fuq evidenza
xjentifika zviluppata dan l-ahhar
ufjew li tinkludi talba ghall-protez-
zjoni tad-dejta rizervata

Bifidobacterium  bif-
idum CNCM I- 3426

II-Bifidobacterium  bifidum  CNCM
[-3426 izid il-proporzjon ta’ jiem
minghajr mard billi jzomm il-funz-
joni immunitarja normali fost I-
adulti b’sahhithom matul l-avveni-
menti tal-hajja ta’ kuljum bhal tens-
joni moderata.

Q-2014-00673

L-Artikolu 13(5) — indikazzjoni
dwar is-sahha bbazata fuq evidenza
xjentifika zviluppata dan l-ahhar
ufjew li tinkludi talba ghall-protez-
zjoni tad-dejta rizervata

Kafé C 21 (kafe stan-
dardizzat skont il-
kontenut ta’ acidi ka-
feojlkinici, trigonel-
lina u N-metilpiri-
dinju)

Il-konsum regolari tal-kafe C21 jik-
kontribwixxi ghaz-zamma tal-inte-
grita tad-DNA fi¢-celloli tal-gisem.

Q-2014-00624
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/ 1412
tal-24 ta’ Awwissu 2016

li jichad 1i jawtorizza indikazzjoni dwar is-sahha maghmula fuq l-ikel u li tirreferi ghat-tnaqqis tar-
riskju ta’ mard

(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 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006
dwar indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel (*) u b’'mod partikolari I-Artikolu 17(3) tieghu,

Billi:

(1) Skont ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 l-indikazzjonijiet dwar is-sahha maghmula fuq l-ikel huma pprojbiti
sakemm ma jkunux awtorizzati mill-Kummissjoni skont dak ir-Regolament u ma jkunux inkluzi flista ta’ indikaz-
zjonijiet permessi.

(2)  Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula wkoll li l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet tal-indikazzjo-
nijiet dwar is-sahha jistghu jitressqu mill-operaturi tan-negozji tal-ikel lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ta’
Stat Membru. L-awtorita kompetenti nazzjonali ghandha tibghat l-applikazzjonijiet li jkunu validi lill-Awtorita
Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA), minn hawn 'il quddiem imsejha “l-Awtorita”.

(3)  Wara li tircievi applikazzjoni, I-Awtorita ghandha tgharraf bla dewmien lill-Istati Membri l-ohra u lill-
Kummissjoni u tipprovdi opinjoni fuq l-indikazzjoni dwar is-sahha kkoncernata.

(4)  I-Kummissjoni ghandha tiddeciedi dwar l-awtorizzazzjoni tal-indikazzjonijiet dwar is-sahha filwaqt li tqis I-
opinjoni moghtija mill-Awtorita.

(5)  Wara applikazzjoni minn Han-Asiabiotech GmbH, sottomessa skont l-Artikolu 14(1)(a) tar-Regolament (KE)
Nru 1924/2006, l-Awtorita ntalbet taghti opinjoni fir-rigward ta’ indikazzjoni dwar is-sahha marbuta mas-
Symbiosal® u t-tnaqqis tal-pressjoni gholja fid-demm u t-tnaqqis tar-riskju ta’ pressjoni gholja (Mistogsija
Nru EFSA-Q-2014-00366 (%). L-indikazzjoni proposta mill-applikant kienet tghid dan li gej: “Is-Symbiosal wera li
jbaxxi l-pressjoni gholja fid-demm meta jintuza bhala sostitut ghall-melh tal-mejda tradizzjonali. Iz-zieda tal-
pressjoni fid-demm hija fattur ta’ riskju ghall-pressjoni gholja (hypertension)”.

(6)  Fl-1 ta’ Lulju 2015, il-Kummissjoni u l-Istati Membri ré¢evew l-opinjoni xjentifika tal-Awtorita, li kkonkludiet Ii,
abbazi tad-dejta mressqa, ma gietx stabbilita rabta ta’ kawza u effett bejn il-konsum tas-Symbiosal® minflok il-
melh tal-mejda u t-tnaqqis tal-pressjoni gholja fid-demm. Ghaldagstant, billi l-indikazzjoni ma tikkonformax mar-
rekwiziti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, din ma ghandhiex tigi awtorizzata.

(7)  I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, -
Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-indikazzjoni dwar is-sahha elenkata fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ma ghandhiex tigi inkluza fil-lista tal-Unjoni tal-
indikazzjonijiet permessi, kif stipulat fl-Artikolu 14(1) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006.

() GUL404,30.12.2006,p. 9.
() The EFSA Journal 2015;13(7):4147.
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Artikolu 2

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

Ewropea.
Dan ir-Regolament jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.
Maghmul fi Brussell, I-24 ta’ Awwissu 2016.
Ghall-Kummissjoni
I-President
Jean-Claude JUNCKER
ANNESS
Indikazzjoni dwar is-sahha michuda
Applikazzjoni — Dispozizzjonijiet rile- | Nutrijent, sustanza, ikel Indikazzioni Ref.erenzeiﬁ?l-op?ﬁ-
vanti tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 | jew kategorija tal-ikel ndikazzjont Jort mc];%s P?a -
L-Artikolu 14(1)(a) — Indikazzjoni | Symbiosal® Intwera li s-Symbiosal ibaxxi I-| Q-2014-00366
dwar is-sahha li tirreferi ghal tnaqqis pressjoni gholja fid-demm meta
ta’ riskju ta’ mard. jintuza bhala sostitut ghall-melh
tal-mejda tradizzjonali. Iz-zieda ta’
pressjoni gholja fid-demm huwa
fattur ta’ riskju ghall-pressjoni
gholja (hypertension).
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/ 1413
tal-24 ta’ Awwissu 2016

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 432/2012 i jistabbilixxi lista ta’ indikazzjonijiet permessi dwar
is-sahha li jsiru fuq l-ikel, barra dawk li jirreferu ghat-tnaqqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp
u s-sahha tat-tfal

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

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

Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar indikazzjonijiet
dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 13(4) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jistipula li l-indikazzjonijiet dwar is-sahha li jsiru fuq l-ikel huma pprojbiti
sakemm ma jkunux awtorizzati mill-Kummissjoni skont dak ir-Regolament u jkunu inkluzi flista ta’ indikazzjo-
nijiet permessi.

(2)  Skont I-Artikolu 13(3) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006, il-Kummissjoni adottat ir-Regolament (UE)
Nru 432/2012 () li jistabbilixxi lista ta’ indikazzjonijiet permessi dwar is-sahha li jsiru fuq l-ikel, barra dawk li
jirreferu ghat-tnaqgis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal.

(3)  Il-lista tal-indikazzjonijiet permessi dwar is-sahha u l-kundizzjonijiet tal-uzu taghhom hija stipulata fl-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 432/2012. Iz-zewg indikazzjonijiet gew awtorizzati ghal sostituti tal-ikliet ghall-kontroll
tal-piz. Skont il-kundizzjonijiet ta’ uzu ta’ dawk l-indikazzjonijiet, biex l-ikel ikollu dik l-indikazzjoni, irid
jikkonforma mal-ispecifikazzjonijiet stabbiliti fid-Direttiva tal-Kummissjoni 96/8/KE ().

(4)  Dawk l-indikazzjonijiet gew inkluzi fil-lista tal-indikazzjonijiet dwar is-sahha permessi skont 1-Opinjoni favorevoli
tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (minn hawn il quddiem “l-Awtorita”) tal-2010 (il-Mistogsija
EFSA-Q-2008-2154, EFSA-Q-2008-2155 (*) li kkonkludiet li giet stabbilita relazzjoni ta’ kawza u effett bejn il-
konsum ta’ sostituti tal-ikliet minflok ikliet regolari u z-zamma tal-piz tal-gisem wara li jkun intilef il-piz kif ukoll
bejn il-konsum ta’ sostituti tal-ikliet minflok ikliet regolari fil-kuntest ta’ dieti ristretti fl-energija u t-tnaqgis fil-piz
tal-gisem. L-Opinjoni tghid li biex ikollu l-indikazzjonijiet, prodott tal-ikel ghandu jkun fih massimu ta’ 250 kcal
ghal kull porzjon u ghandu jikkonforma mal-ispecifikazzjonijiet stabbiliti fid-Direttiva 96/8/KE.

(5)  Id-Direttiva 96/8/KE tistipula r-rekwiziti tal-kompozizzjoni ghal ikel mahsub biex jintuza fdieti ristretti fl-energija
ghat-tnaqqis fil-piz li jissostitwixxi ghalkollox jew parzjalment id-dieta kollha ta’ kuljum u jispecifika dettalji
obbligatorji li ghandhom jidhru fuq it-tikketta ta’ dawk il-prodotti. Tistipula li fir-rigward ta’ prodotti li jigu
pprezentati bhala sostituti ta’ ikla wahda jew iktar mid-dieta ta’ kuljum, l-isem li jinbieghu bih ikun “sostituzzjoni
ta’ ikla ghall-kontroll tal-piz”.

(6)  Ir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ) jirrevedi l-qafas legali applikabbli ghall-
ikel ghal uzi nutrizzjonali partikolari. Dan jistipula li d-Direttiva 96/8/KE m’'ghandhiex tapplika mill-
20 ta’ Lulju 2016 ghal ikel ipprezentat bhala sostitut ta’ ikla wahda jew iktar mid-dieta ta’ kuljum, li fil-futur
ghandu jigi regolat skont ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 u ghandu jikkonforma mar-rekwiziti stipulati fih.

() GUL404,30.12.2006,p. 9.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 432/2012 tas-16 ta’ Mejju 2012 li jistabbilixxi lista ta’ indikazzjonijiet permessi dwar is-sahha
li jsiru fuq l-ikel, barra dawk li jirreferu ghat-tnaqqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal (GU L 136, 25.5.2012, p. 1).

() 1d-Direttiva tal-Kummissjoni 96/8 KE tas-26 ta’ Frar 1996 dwar ikel mahsub sabiex jintuza f'dieti ta’ restrizzjoni ta’ energija ghat-tnaqqis
fil-piz (GUL 55, 6.3.1996, p. 22).

(*) The EFSA Journal 2010; 8(2):1466. .

(°) Ir-Regolament (UE) Nru 609/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-12 ta’ Gunju 2013 dwar ikel mahsub ghat-trabi u t-tfal zghar,
ikel ghal skopijiet medici spe¢jali, u bhala sostitut tad-dieta kollha ghall-kontroll tal-piz u li jhassar id-Direttiva tal-Kunsill 92/52/KEE, id-
Direttivi tal-Kummissjoni 96/8/KE, 1999/21/KE, 2006/125/KE u 2006/141KE, id-Direttiva 2009/39/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill u r-Regolamenti tal-Kummissjoni (KE) Nru 41/2009 u (KE) Nru 953/2009 (GUL 181, 29.6.2013, p. 35).
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(7)  Ghaldagstant, ir-referenzi ghad-Direttiva 96/8/KE rigward l-indikazzjonijiet dwar is-sahha li jistghu jsiru fuq
sostituti tal-ikliet ghall-kontroll tal-piz jehtieg i jinbidlu billi jigu stabbiliti l-kundizzjonijiet ghall-uzu ta” dawk I-
indikazzjonijiet fl-Anness tar-Regolament (KE) Nru 432/2012.

(8)  L-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 jaghti s-setgha lill-Kummissjoni, li wara li tikkonsulta lill-
Awtorita, tadotta tibdil fil-lista ta’ indikazzjonijiet dwar is-sahha permessi abbazi ta’ evidenza xjentifika
generalment accettata.

(9)  Meta jigu introdotti adattamenti teknici necessarji dwar l-indikazzjonijiet dwar is-sahha ghal sostituti tal-ikliet
ghall-kontroll tal-piz ghandhom jigu kkunsidrati r-rekwiziti fir-rigward tal-ammonti ta’ vitamini u minerali fl-ikel
stabbiliti fid-Direttiva 96/8/KE.

(10)  Ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (') jistabbilixxi regoli dwar l-ghoti ta’
informazzjoni dwar l-ikel lill-konsumaturi. Il-Parti A tal-Anness XIII tistipula valuri ta’ referenza tan-nutrijenti
ghall-vitamini u l-minerali abbazi ta’ pariri xjentifi¢i recenti.

(11)  Ghaldagstant, il-Kummissjoni talbet lill-Awtorita biex taghti parir xjentifiku dwar jekk bidla fil-kundizzjonijiet ta’
uzu ghall-indikazzjonijiet dwar sostitti tal-ikliet ghall-kontroll tal-piz fir-rigward tal-kompozizzjoni tal-vitamini
u l-minerali taghhom (30 % tal-valuri ta’ referenza tan-nutrijent ta’ vitamini u minerali stabbiliti fir-Regolament
(UE) Nru 1169/2011 minflok it-30 % tal-valuri tal-vitamini u l-minerali stabbiliti fid-Direttiva 96/8/KE) taffettwax
il-konkluzjonijiet milhuga fl-Opinjoni tal-Awtorita tal-2010 fir-rigward tal-prova xjentifika tal-indikazzjonijiet
dwar is-sahha relatati ma’ sostituti tal-ikliet ghall-kontroll tal-piz.

(12) L-Awtorita adottat Opinjoni fit-28 ta’ Ottubru 2015 (il-Mistogsija EFSA-Q-2015-00579) (%) u kkonkludiet li d-
differenzi fil-kompozizzjoni tal-mikronutrijenti ta’ sostituti tal-ikliet li jirrizultaw minn bidla fil-kundizzjonijiet ta’
uzu mid-Direttiva 96/8/KE ghar-Regolament (UE) Nru 1169/2011 ma jaffettwawx il-prova xjentifika tal-indikaz-
zjonijiet dwar is-sahha relatati mas-sostituti tal-ikliet ghall-kontroll tal-piz u t-tnaqgis fil-piz tal-gisem u I-
manutenzjoni tal-piz tal-gisem wara li jintilef il-piz.

(13) I-valuri ta’ referenza tan-nutrijenti ghall-fluworidu, ghall-kromju, ghall-klorur u ghall-molibdenu jinsabu fl-
Anness XIII tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011. Id-Direttiva 96/8/KE ma tehtiegx iz-zieda ta’ dawn il-mikronu-
tijenti ma’ sostituti tal-ikliet ghall-kontroll tal-piz. Meta jitqies li l-effetti mistqarra tas-sostituti tal-ikliet ghall-
kontroll tal-piz huma relatati mal-kontenut ikkontrollat tal-energija u l-kontenut relattivament gholi ta’ proteina
u baxx ta’ xaham, mhemmx bzonn li jkun stipulat li s-sostituti tal-ikliet ghall-kontroll tal-piz jipprovdu mill-
angas 30 % tal-valuri ta’ referenza tan-nutrijenti tal-fluworidu, tal-kromju, tal-klorur u tal-molibdenu ghal kull
ikla kif stabbilit fir-Regolament (UE) Nru 1169/2011

(14) L-Anness XIII tar-Regolament (UE) Nru 1169/2011 ma jistabbilixxix valur ta’ referenza tan-nutrijent tas-sodju.
Madankollu, meta jitqies l-uzu mahsub tal-prodotti ta’ sostituti tal-ikliet ghall-kontroll tal-piz, ir-rekwizit ta’ 30 %
tal-ammont ta’ sodju ghal kull ikla kif stabbilit fl-Anness I tad-Direttiva 96/8/KE ghandu jibga’ jinzamm fil-
kundizzjonijiet ta’ uzu ta’ dawk l-indikazzjonijiet dwar is-sahha.

(15) I-valur ta’ referenza tan-nutrijent tal-potassju huwa stabbilit ghal 2000 milligramm fil-Parti A tal-Anness XIII tar-
Regolament (UE) Nru 1169/2011. Id-Direttiva 96/8/KE ma tistipulax li sostituti ta’ ikla ghall-kontroll tal-piz trid
tipprovdi 30 % tal-valur tal-potassju, izda tistabbilixxi ammont minimu ta’ 500 milligramma ghal kull ikla. Dan
il-valur ghandu jibga’ jinzamm.

(16) Billi 1-Opinjoni tal-Awtorita tal-2015 ikkonfermat il-konkluzjonijiet tal-Opinjoni taghha tal-2010 rigward il-
kontenut tal-energija tal-prodotti kkoncernati, ghandu jigi stabbilit massimu ta’ 250 kcal ghal kull porzjon. Ir-
rekwiziti stabbiliti fid-Direttiva 96/8/KE dwar ix-xaham, il-proteina u l-a¢idi amminic¢i ghandhom jinzammu.

(17)  Fir-rigward tad-dettalji obbligatorji li ghandhom jidhru fuq it-tikketta ta’ sostituti tal-ikliet ghall-kontroll tal-piz, ir-
rekwiziti tal-informazzjoni dwar l-ikel inkluzi fid-Direttiva 96/8/KE ghandhom jinzammu fil-kundizzjonijiet ta’
uzu tal-indikazzjonijiet dwar is-sahha rilevanti.

() Ir-Regolament (UE) Nru 1169/2011 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2011 dwar l-ghoti ta’ informazzjoni dwar I-
ikel lill-konsumaturi, li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 1924/2006 u (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li
jhassar id-Direttiva tal-Kummissjoni 87/250/KEE, id-Direttiva tal-Kunsill 90/496/KEE, id-Direttiva tal-Kummissjoni 1999/10/KE, id-
Direttiva 2000/13KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, id-Direttivi tal-Kummissjoni 2002/67/KE u 2008/5/KE u r-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 608/2004 (GU L 304, 22.11.2011, p. 18).

() The EFSA Journal 2015; 13(11): 4287.
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(18)  Biex l-operaturi tan-negozji tal-ikel ikunu jistghu jadattaw ghall-bidliet mehtiega rigward il-kundizzjonijiet ta’ uzu
tal-indikazzjonijiet dwar is-sahha ghal sostituti tal-ikliet ghall-kontroll tal-piz, b'mod partikulari dwar il-kontenut
ta’ energija u I-kontenut ta’ vitamini u minerali, ghandu jinghata perjodu tranzizzjonali.

(19) Ghaldagstant, ir-Regolament (UE) Nru 432/2012 ghandu jigi emendat skont dan.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 432/2012 huwa emendat skont -Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta’ Awwissu 2016.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER



ANNESS

Fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 432/2012, l-entrati ghall-kategoriji ta’ ikel “sostitut ta’ ikla ghall-kontroll tal-piz” jinbidlu b’dan li gej:

Nutrijent, sustanza,
ikel jew kategorija
tal-ikel

Indikazzjoni

Kundizzjonijiet ghall-uzu tal-indikazzjoni

Kundizzjonijiet ufjew restriz-
zjonijiet tal-uzu tal-ikel ufjew
dikjarazzjoni jew twissija
addizzjonali

Numru tal-Gurnal
tal-EFSA

Numru tad-dhul rile-
vanti fil-Lista Konsoli-
data pprezentata lill-
EFSA ghall-valutazzjoni
taghha

“Sostitut ta’ ikla
ghall-kontroll tal-

piz

Is-sostituzzjoni ta’ wahda
mill-ikliet ewlenin ta’ kul-
jum fdieta ta’ energija ris-
tretta b'sostitut ta’ ikla tik-
kontribwixxi ghaz-zamma
ta’ piz wara li jintilef il-piz

Biex tintwera l-indikazzjoni, prodott tal-ikel ghandu jikkon-
forma mar-rekwiziti li gejjin:

1. Il-kontenut ta’ energija

Il-kontenut tal-energija m'ghandux ikun angas minn
200 kcal (840 kJ) u m'ghandux jagbez il-250 kcal
(1 046 kJ) ghal kull ikla. (*)

2. Il-kontenut u l-kompozizzjoni ta’ xaham

L-energija miksuba mix-xaham m’ghandhiex tagbez it-30 %
tat-total tal-kontenut ta’ energija disponibbli tal-prodott.

L-a¢idu linoleniku (fforma ta’ gliceridi) m'ghandux ikun an-
qas minn 1 g.

3. Il-kontenut u l-kompozizzjoni ta’ proteini

Il-proteini li jinsabu fl-ikel m'ghandhomx jipprovdu anqas
minn 25 % u mhux aktar minn 50 % tat-total tal-kontenut
ta’ energija tal-prodott.

L-indi¢i kimiku tal-proteini ghandu jkun dags dak stabbilit
mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha fir-rapport “Energy
and protein requirements” (Rekwiziti tal-energija u tal-pro-
teini) Report of a Joint WHO/FAO/UNU Meeting. Geneva:
World Health Organisation, 1985 (WHO Technical Report
Series, 724):

Mudell tar-rekwizit tal-acidu amminiku (g/100 g pro-
teina)

Cistina + metjonina 1,7
Istidina 1,6
[solew¢ina 1,3

Biex tintwera l-indikazzjoni,
ghandu jinghata taghrif lill-
konsumaturi dwar l-im-
portanza li wiched jiehu
ammont  adegwat  ta’
fluwidu kuljum u dwar il-
fatt 1i l-prodotti huma utili
ghall-uzu  mahsub  biss
bhala parti minn dieta ta’
energija ristretta u li ikel
iehor ghandu jkun parti
mehtiega ta’ dieta bhal din.

Biex  jinkiseb l-effett
mistqarr, ikla wahda
princ¢ipali kuljum ghandha
tigi sostitwita b’sostitut ta’
ikla.

2010; 8(2):1466

2015; 13(11):4287
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Nutrijent, sustanza,
ikel jew kategorija
tal-ikel

Indikazzjoni

Kundizzjonijiet ghall-uzu tal-indikazzjoni

Kundizzjonijiet ufjew restriz-
zjonijiet tal-uzu tal-ikel ufjew
dikjarazzjoni jew twissija
addizzjonali

Numru tal-Gurnal
tal-EFSA

Numru tad-dhul rile-
vanti fil-Lista Konsoli-
data pprezentata lill-
EFSA ghall-valutazzjoni
taghha

Lewcina 1,9
Lizina 1,6
Fenilalanina + Tirozina 1,9
Treonina 0,9
Triptofan 0,5
Valina 1,3

L-“indi¢i kimiku” ghandu jfisser l-anqas fost ir-relattivitajiet
bejn il-kwantita ta’ kull wiched mill-amminoacidi essenzjali
tal-proteina tat-test u l-kwantitd ta’ kull kull wiehed mill-
amminoacidi korrispondenti tal-proteina ta’ referenza.

Jekk l-indi¢ci kimiku jkun aktar baxx minn 100 % tal-
proteina ta’ referenza, il-livelli minimi ta’ proteina
ghandhom jigu mizjuda b'mod li jikkorrispondi. Fi
kwalunkwe kaz l-indi¢i kimiku tal-proteini ghandu jkun tal-
anqas ugwali ghal 80 % ta’ dak tal-proteini ta’ referenza.

Fil-kazijiet kollha, iz-zieda ta’ amminoacidi tista’ ssir biss
bil-ghan i ttejjeb il-valur nutrittiv tal-proteini, u fil-
proporzjonijiet mehtiega ghal dan l-iskop.

4. Vitamini u minerali

L-ikel ghandu jipprovdi mill-inqas 30 % tal-ammonti tal-
valuri ta’ referenza tan-nutrijent ta’ vitamini u minerali ghal
kull ikla kif stabbilit fl-Anness XIII tar-Regolament (UE)
Nru 1169/2011. Dan ir-rekwizit ma japplikax ghall-
fluworur, ghall-kromju, ghall-klorur u ghall-molibdenu. L-
ammont ta’ sodju ghal kull ikla pprovdut mill-ikel ghandu
jkun tal-anqas 172,5 mg. L-ammont ta’ potassju ghal kull
ikla pprovdut mill-ikel ghandu jkun tal-angas 500 mg. (**)
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Nutrijent, sustanza,
ikel jew kategorija
tal-ikel

Indikazzjoni

Kundizzjonijiet ghall-uzu tal-indikazzjoni

Kundizzjonijiet ufjew restriz-
zjonijiet tal-uzu tal-ikel ufjew
dikjarazzjoni jew twissija
addizzjonali

Numru tal-Gurnal
tal-EFSA

Numru tad-dhul rile-

vanti fil-Lista Konsoli-

data pprezentata lill-
EFSA ghall-valutazzjoni

taghha
Sostitut ta’ ikla | Is-sostituzzjoni ta’ zewg | Biex tintwera l-indikazzjoni, prodott tal-ikel ghandu | Biex tintwera l-indikazzjoni, | 2010; 8(2):1466 1417
ghall-kontroll tal- | ikliet  princ¢ipali  kuljum | jikkonforma mar-rekwiziti li gejjin: ghandu jinghata taghrif lill-
piz waqt dieta ta’ energija , konsumaturi dwar l-im- | 2015; 13(11):4287
ristretta  b'sostituti tal-ikel | 1- [-kontenut ta’ energija portanza li wiehed jiehu
tikkontribwixxi ghal | Il-kontenut tal-energija m'ghandux ikun angas minn | ammont  adegwat  ta’

tnaqgis fil-piz

200 kcal (840 kJ) u m’'ghandux jagbez il-250 kcal
(1 046 kJ) ghal kull ikla. (*)

2. Il-kontenut u I-kompozizzjoni ta’ xaham

L-energija miksuba mix-xaham m’ghandhiex tagbez it-30 %
tat-total tal-kontenut ta’ energija disponibbli tal-prodott.

L-acidu linoleniku (fforma ta’ gliceridi) m’ghandux ikun
anqas minn 1 g.

3. Il-kontenut u I-kompozizzjoni ta’ proteini

Il-proteini li jinsabu fl-ikel m'ghandhomx jipprovdu anqas
minn 25 % u mhux aktar minn 50 % tat-total tal-kontenut
ta’ energija tal-prodott.

L-indi¢i kimiku tal-proteini ghandu jkun dags dak stabbilit
mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha fir-rapport “Energy
and protein requirements” (Rekwiziti tal-energija u tal-
proteini). Report of a Joint WHO/FAO/UNU Meeting.
Geneva: World Health Organisation, 1985 (WHO Technical
Report Series, 724):

Mudell tar-rekwizit tal-aéidu amminiku (g/100 g
proteina)

Cistina + metjonina 1,7
Istidina 1,6
Isolew¢ina 1,3
Lewcina 1,9
Lizina 1,6
Fenilalanina + Tirozina 1,9

fluwidu kuljum u dwar il-
fatt 1i l-prodotti huma utili
ghall-uzu  mahsub  biss
bhala parti minn dieta ta’
energija ristretta u li ikel
iehor ghandu jkun parti
mehtiega ta’ dieta bhal din.

Biex  jinkiseb l-effett
mistqarr,  zewg  ikliet
principali kuljum ghandhom
jigu sostitwiti b’sostituti tal-
ikel ta’ kuljum.
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Nutrijent, sustanza,
ikel jew kategorija
tal-ikel

Indikazzjoni

Kundizzjonijiet ghall-uzu tal-indikazzjoni

Kundizzjonijiet ufjew restriz-
zjonijiet tal-uzu tal-ikel ufjew
dikjarazzjoni jew twissija
addizzjonali

Numru tal-Gurnal
tal-EFSA

Numru tad-dhul rile-
vanti fil-Lista Konsoli-
data pprezentata lill-
EFSA ghall-valutazzjoni
taghha

Treonina 0,9
Triptofan 0,5
Valina 1,3

L-“indi¢i kimiku” ghandu jfisser l-anqas fost ir-relattivitajiet
bejn il-kwantita ta’ kull wiehed mill-amminoacidi essenzjali
tal-proteina tat-test u l-kwantita ta’ kull kull wiehed mill-
amminoacidi korrispondenti tal-proteina ta’ referenza.

Jekk l-indi¢i kimiku huwa aktar baxx minn 100 % tal-
proteina ta’ referenza, il-livelli minimi ta’ proteina
ghandhom jigu mizjuda b'mod li jikkorrispondi. Fi
kwalunkwe kaz l-indici kimiku tal-proteini ghandu jkun tal-
anqas ugwali ghal 80 % ta’ dak tal-proteini ta’ referenza.

Fil-kazijiet kollha, iz-zieda ta’ amminoacidi tista’ ssir biss
bil-ghan 1i ttejjeb il-valur nutrittiv tal-proteini, u fil-
proporzjonijiet mehtiega ghal dan l-iskop.

4. Vitamini u minerali

L-ikel ghandu jipprovdi mill-inqas 30 % tal-ammonti tal-
valuri ta’ referenza tan-nutrijent ta’ vitamini u minerali ghal
kull ikla kif stabbiliti fl-Anness XIII ghar- Regolament (UE)
Nru 1169/2011. Dan ir-rekwizit ma japplikax ghall-
fluworur, ghall-kromju, ghall-klorur u ghall-molibdenu. L-
ammont ta’ sodju ghal kull ikla pprovdut mill-ikel ghandu
jkun tal-anqas 172,5 mg. L-ammont ta’ potassju ghal kull
ikla pprovdut mill-ikel ghandu jkun tal-angas 500 mg. (**)

(*) Mill-21 ta’ Lulju 2016 sal-14 ta’ Settembru 2019 il-kontenut ta’ energija tal-ikel m'ghandux ikun anqas minn 200 kcal (840 kJ) u m’'ghandux ikun aktar minn 400 kcal (1 680 k]).

(**) Mill-21 ta’ Lulju 2016 sal-14 ta’ Settembru 2019 l-ikel ghandu jipprovdi tal-anqas 30 % tal-ammonti ta’ vitamini u minerali specifikati fit-Tabella ta’ hawn taht ghal kull ikla:

Vitamina A

(1g RE)

700

Vitamina D

(ng)

v1/0€T 1
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Vitamina E (mg) 10
Vitamina C (mg) 45
Tijamina (mg) 1,1
Riboflavina (mg) 1,6
Niacina (mg-ne) 18
Vitamina By (mg) 1,5
Folat (ng) 200
Vitamina B, (ng) 1,4
Bijotina (ng) 15
Acidu pantoteniku (mg) 3

Kal¢ju (mg) 700
Fosforu (mg) 550
Hadid (mg) 16
Zingu (mg) 9,5
Ram (mg) 1,1
Jodju (1g) 130
Selenju (ng) 55

Sodju (mg) 575
Manjezju (mg) 150
Manganiz (mg) 1

Mill-21 ta’ Lulju 2016 sal-14 ta’ Settembru 2019, l-ammont ta’ potassju ghal kull ikla pprovdut mill-ikel ghandu jkun tal-anqas 500 mg.”
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L 230/16 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 25.8.2016

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/ 1414
tal-24 ta’ Awwissu 2016

li japprova s-sustanza attiva ¢jantraniliprol, b’konformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti,
u li jemenda l-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011

(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 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009
dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE
u 91/414/KEE (*), u b’'mod partikolari I-Artikolu 13(2) tieghu,

Billi:

(1)  Bkonformitd mal-Artikolu 7(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, fid-29 ta’ Gunju 2011 ir-Renju Unit ir¢ieva
applikazzjoni minghand l-imprizi DuPont Crop Protection u Syngenta Crop Protection ghall-approvazzjoni tas-
sustanza attiva ¢jantraniliprol. Bkonformita mal-Artikolu 9(3) ta’ dak ir-Regolament, ir-Renju Unit, bhala l-Istat
Membru relatur, fI-10 ta’ Awwissu 2011 innotifika lill-applikant, lill-Istati Membri I-ohra, lill-Kummissjoni u lill-
Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (minn hawn 'il quddiem “l-Awtorita”) dwar l-ammissibbilta tal-applikazz-
joni.

(2)  Fil-31 ta’ Mejju 2013, I-Istat Membru relatur issottometta abbozz ta’ rapport ta’ valutazzjoni lill-Kummissjoni,
bkopja lill-Awtorita, li fih gie vvalutat jekk dik is-sustanza attiva hix mistennija li tissodisfa l-kriterji ta’
approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(3)  L-Awtorita kkonformat mal-Artikolu 12(1) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009. Bkonformita
mal-Artikolu 12(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, I-Awtorita talbet lill-applikant biex jipprovdi informazz-
joni addizzjonali lill-Istati Membri, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita. Il-valutazzjoni tal-informazzjoni addizzjonali
mill-Istat Membru relatur giet sottomessa quddiem l-Awtorita fit-12 ta’ Gunju 2014 fil-format ta’ abbozz
aggornat tar-rapport ta’ valutazzjoni.

(4)  Fit-18 ta’ Awwissu 2014 l-Awtorita kkomunikat lill-applikant, lill-Istati Membri u lill-Kummissjoni l-konkluzjoni
taghha dwar jekk is-sustanza attiva ¢jantraniliprol tistax tkun mistennija tissodisfa l-kriterji tal-approvazzjoni
previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 (). L-Awtorita ghamlet il-konkluzjonijiet taghha
disponibbli ghall-pubbliku. Verzjoni riveduta ta’ din il-konkluzjoni giet ippubblikata fil-11 ta’ Novembru 2014
u fit-28 ta’ Mejju 2015 ().

(5)  Fit-13 ta’ Lulju 2015, il-Kummissjoni pprezentat ir-rapport ta’ revizjoni ghac-¢jantraniliprol lill-Kumitat
Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, -lkel u I-Ghalf, kif ukoll abbozz ta’ Regolament li jistipula li s-sustanza
attiva ¢jantraniliprol hija approvata.

(6)  L-applikant inghata l-possibbilta li jressaq il-kummenti dwar ir-rapport ta’ revizjoni.

(7)  Gie stabbilit li l-kriterji ta’ approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huma
ssodisfati fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv wieched jew aktar, ta’ mill-angas prodott wiehed ghall-protezzjoni tal-
pjanti li fih is-sustanza attiva, u b'mod partikolari l-uzi li gew ezaminati u spjegati fir-rapport ta’ revizjoni.
Ghaldagstant, jixraq li s-sustanza attiva ¢jantraniliprol tigi approvata.

(8)  Madankollu, skont I-Artikolu 13(2) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, flimkien mal-Artikolu 6 tieghu, u fid-
dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, jinhtieg li jigu inkluzi certi kundizzjonijiet u restrizzjonijiet. B'mod
partikolari, jixraq li tintalab aktar informazzjoni konfermatorja.

() GUL309,24.11.2009, p. 1.
(*) The EFSA Journal 2014;12(9):3814. Jinsab fuq: www.efsa.europa.eu
(*) The EFSA Journal 2014;12(9):3814. Jinsab fuq: www.efsa.europa.eu


http://www.efsa.europa.eu
http://www.efsa.europa.eu

25.8.2016 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 230/17

(9)  Bkonformita mal-Artikolu 13(4) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, l-Anness tar-Regolament ta’ Implimen-
tazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (') ghandu jigi emendat skont dan.

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

Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Approvazzjoni ta’ sustanza attiva

Is-sustanza attiva ¢jantraniliprol, kif inhu specifikat fl-Anness I, hija approvata soggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati
fdak l-Anness.

Artikolu 2
Emenda ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat b’konformita mal-Anness II ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 3

Dhul fis-sehh

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

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

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta’ Awwissu 2016.

Ghall-Kummissjoni
[l-President
Jean-Claude JUNCKER

(") Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 tal-25 ta’ Mejju 2011 li jimplimenta r-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fdak li ghandu xjagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011,p. 1).



ANNESS I

Isem Komuni, Numri ta’

Data tal-appro-

Skadenza tal-

1dentifikazzjoni Isem IUPAC Purita () vazzjoni approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
Cjantraniliprol 3-bromo-1-(3-kloro-2- | > 940 g/kg 1-14 ta’ Settem- | 1-14 ta’ Settem- | Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija
Nru CAS: piridil)-4'-¢jano-2'-me- IN-Q6S09 massimu ta’ bru 2016 bru 2026 fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghand-
’ til-6’-(metilkarbamojl) 1 mg/k hom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ revizjoni dwar ic-
736994-63-1 pirazol-5-karbossanilid gAg ¢jantraniliprol, u b'mod partikolari 1-Appendicijiet T u II tie-
) ) IN-RYA13 massimu ta’ hu.
Nru CIPAC: Mhux assen 20 mgjkg 8

jat.

ac¢idu metanesulfoniku, mas-
simu ta’ 2 g/kg

acetonitril massimu ta’ 2 g/kg

ettan massimu ta’ 7 g/kg

3-pikolina massimu ta’ 3 g/kg.

Fdin il-valutazzjoni kumplessiva, l-Istati Membri ghandhom
jaghtu attenzjoni partikolari ghal:

(a) ir-riskju ghall-operaturi;

(b) ir-riskju ghall-organizmi akkwati¢i, in-nahal u artropodi
ohra mhux fil-mira;

(c) ir-riskju ghan-nahal u ghal nahal baghli li jigi rilaxxat
ghad-dakkir, meta s-sustanza attiva tintuza fis-serer;

(d) il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza attiva
tigi applikata fregjuni b’hamrija ufjew kundizzjonijiet ta’
klima vulnerabbli.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mi-

zuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-Istati
Membri u lill-Awtorita, informazzjoni konfermatorja fir-ri-
gward tal-effett ta’ processi ta’ trattament tal-ilma fuq in-natura
tar-residwi prezenti fl-ilma tal-wic¢ u fl-ilma ta’ taht l-art,
meta l-ilma tal-wic¢ jew l-ilma ta’ taht l-art jigi estratt ghall-
uzu bhala ilma tajjeb ghax-xorb fi Zmien sentejn wara l-adoz-
zjoni ta’ dokument ta’ gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-
processi ta’ trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi pre-
zenti fl-ilma tal-wic¢¢ u fl-ilma ta’ taht l-art.

(") Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ revizjoni
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ANNESS 11

Fil-Parti B tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, tizdied l-entrata li gejja:

Isem Komuni, Numri ta’

Data tal-appro-

Skadenza tal-

Numru dentifikazzjoni Isem TUPAC Purita (¥) vazzjoni approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
“99 | Cjantraniliprol 3-bromo-1-(3-kloro-2- | > 940 g/kg 1-14 ta’ Settem- | 1-14 ta’ Settem- | Ghall-implimentazzjoni tal-princ¢ipji uniformi kif im-
Nru CAS: piridil)-4’-¢jano-2'-me- | N_06509 mu ta’ bru 2016 bru 2026 semmija  fl-Artikolu  29(6) tar-Regolament  (KE)
r299 ) til-6'-(metilkarbamojl) 1 nSg kg rassimu ta Nru 1107/2009, ghandhom jitgiesu l-konkluzjonijiet
736994-63-1

Nru CIPAC: Mhux as-
senjat.

pirazol-5-karbossanilid

IN-RYA13 massimu ta’
20 mg/kg

ac¢idu metanesulfoniku,
massimu ta’ 2 g/kg

acetonitril massimu ta’
2 glkg
ettan massimu ta’ 7 glkg

3-pikolina massimu ta’
3 glkg.

tar-rapport ta’ revizjoni dwar i¢-¢jantraniliprol, u b'mod
partikolari I-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni kumplessiva, I-Istati Membri ghand-
hom jaghtu attenzjoni partikolari ghal:

(a) ir-riskju ghall-operaturi;

(b) ir-riskju ghall-organizmi akkwatici, in-nahal u artro-
podi ohra mhux fil-mira;

(¢) ir-riskju ghan-nahal u ghal nahal baghli li jigi rilax-
xat ghad-dakkir, meta s-sustanza attiva tintuza fis-
serer;

(d) il-protezzjoni tal-ilma ta’ taht l-art, meta s-sustanza
attiva tigi applikata fregjuni b’hamrija ufjew kun-
dizzjonijiet ta’ klima vulnerabbli.

Fejn xieraq, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jink-
ludu mizuri ghall-mitigazzjoni tar-riskju.

L-applikant ghandu jissottometti lill-Kummissjoni, lill-
Istati Membri u lill-Awtorita, informazzjoni konferma-
torja fir-rigward tal-effett ta’ processi ta’ trattament tal-
ilma fuq in-natura tar-residwi prezenti fl-ilma tal-wic¢
u fl-ilma ta’ taht l-art, meta l-ilma tal-wic¢ jew l-ilma ta’
taht l-art jigi estratt ghall-uzu bhala ilma tajjeb ghax-
xorb fi zmien sentejn wara l-adozzjoni ta” dokument ta’
gwida dwar l-evalwazzjoni tal-effett tal-processi ta’ trat-
tament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi prezenti fl-
ilma tal-wic¢ u fl-ilma ta’ taht l-art.”

(*) Aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva jinsabu fir-rapport ta’ revizjoni
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L 230/20 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 25.8.2016

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/ 1415
tal-24 ta’ Awwissu 2016

li jdahhal denominazzjoni fir-registru tal-ispecjalitajiet tradizzjonali garantiti [Tepert8s pogicsa
(STG)]

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 1151/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Novembru 2012
dwar skemi tal-kwalita ghal prodotti agrikoli u oggetti tal-ikel ('), u b'mod partikolari l-Artikolu 26 u I-Artikolu 52(2)
tieghu,

Billi:

(1)  Bkonformita mal-Artikolu 26 tar-Regolament (UE) Nru 1151/2012, 1-Ungerija pprezentat id-denominazzjoni
“Tepertds pogdcsa” bil-hsieb li din tkun tista’ tigi rregistrata fir-registru tal-Ispecjalitajiet Tradizzjonali Garantiti
previst bl-Artikolu 22 tar-Regolament (UE) Nru 1151/2012 bir-rizerva tad-denominazzjoni.

(2)  Id-denominazzjoni “TepertSs pogdcsa” kienet giet irregistrata qabel () bhala specjalita tradizzjonali garantita bla
rizerva tad-denominazzjoni skont l-Artikolu 58(1) tar-Regolament (UE) Nru 1151/2012.

(3)  I-Kummissoni ezaminat it-talba mressqa tad-denominazzjoni “TepertSs pogdcsa” u sussegwentement
ippubblikatha fII-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea (%).

(4)  Billi l-Kummissjoni ma rceviet l-ebda stqarrija ta’ oppozizzjoni skont l-Artikolu 51 tar-Regolament (UE)
Nru 1151/2012, id-denominazzjoni “Tepertds pogicsa” ghandha tiddahhal fir-registru bir-rizerva tad-denomi-
nazzjoni,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
B'dan, id-denominazzjoni “Tepertés pogdcsa” (STG) qed tiddahhal fir-registru bir-rizerva tad-denominazzjoni.

L-ispecifikazzjoni tal-prodott tal-STG “Tepertds pogdcsa” ghandha titqies li hi l-ispecifikazzjoni msemmija fl-Artikolu 19
tar-Regolament (UE) Nru 1151/2012 ghall-STG “Tepert8s pogdcsa” bir-rizerva tad-denominazzjoni.

Id-denominazzjoni msemmija fl-ewwel paragrafu tidentifika prodott tal-Klassi 2.3. hobz, ghagina, kejkijiet, helu,
gallettini u prodotti ohra tal-furnara tal-Anness XI tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
Nru 668/2014 (*).

Artikolu 2

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

() GUL343,14.12.2012,p. 1.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 1144/2013 tat-13 ta’ Novembru 2013 li jdahhal denominazzjoni fir-
registru tal-ispe¢jalitajiet tradizzjonali garantiti (Tepertds pogdcsa (STG)) (GUL 303, 14.11.2013, p. 17).

() GUC94,10.3.2016, p. 8. )

(*) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 668/2014 tat-13 ta’ Gunju 2014 li jistabbilixxi regoli ghall-applikazzjoni
tar-Regolament (UE) Nru 1151/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar skemi tal-kwalita ghal prodotti agrikoli u oggetti tal-ikel
(GUL179,19.6.2014, p. 36).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta’ Awwissu 2016.

Ghall-Kummissjoni
Tl-President
Jean-Claude JUNCKER
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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/ 1416
tal-24 ta’ Awwissu 2016

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 li jigu fkuntatt mal-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE ('), u b'mod
partikolari l-Artikolu 5(1)(a), (c), (d), (¢), (h), (i) u (j), l-Artikolu 11(3) u I-Artikolu 12(6) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 10/2011 (3 (“ir-Regolament”) jistabbilixxi regoli specifici rigward
materjali u oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel. B'mod partikolari, jistabbilixxi lista tal-Unjoni
ta’ sustanzi li jistghu jintuzaw fil-manifattura ta’ materjali u oggetti tal-plastik li jigu fkuntatt mal-ikel.

(2)  Mill-adozzjoni tar-Regolament, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”) ippubblikat rapporti
ohrajn 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 dwar l-applikazzjoni korretta tieghu, ir-Regolament ghandu jigi emendat u kkoregut.

’ o«

(3)  Id-definizzjoni ta’ “ikel mhux xahmi” fil-punt (16) tal-Artikolu 3 tar-Regolament fiha referenza ghal simulanti tal-
ikel stabbiliti fanness tar-Regolament. Peress li d-definizzjoni kienet mahsuba sabiex tirreferi ghas-simulanti tal-
ikel elenkati fit-Tabella 2 tal-Anness 111, ir-referenza ghandha tigi kkoreguta kif mehtieg.

(4)  Ir-Regolament (UE) Nru 10/2011 juza t-terminu “mili shun” fil-kuntest tal-istipular ta’ restrizzjonijiet dwar l-uzu
ta’ certi monomeri awtorizzati fmaterjali u oggetti mahsubin sabiex jagixxu bhala recipjent ghall-ikel shun.
Sabiex jigi ¢carat il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ dawn ir-restrizzjonijiet, huwa xieraq li tigi pprovduta definizzjoni
tat-terminu li jispecifika t-temperaturi li fihom japplikaw it-tali restrizzjonijiet.

(5)  L-Artikolu 6(3) tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 jistabbilixxi deroga fir-rigward tal-uzu ta’ mluha ta’ metalli
specifikati derivati minn acidi, fenoli jew alkohols awtorizzati, anki jekk dawn l-imluha mhumiex inkluzi fil-lista
tal-Unjoni ta’ sustanzi awtorizzati. Peress li I-konkluzjoni tal-Awtorita li fugha hija bbazata d-deroga ma kinitx
specifika ghal certi kategoriji ta’ mluha, () il-kwalifikazzjoni fil-punt (a) tal-Artikolu 6(3) li d-deroga testendi ghal
“mluha doppji u mluha tal-acidi” hija superfluwa. Peress li l-kwalifikazzjoni tista’ tigi interpretata bhala wahda li
tappoggja interpretazzjoni a contrario skont liema jista’ jkun hemm kategoriji ta’ mluha li ghalihom ma tapplikax
id-definizzjoni, ghandu jigi ¢carat li d-deroga tapplika ghall-imluha kollha tal-metalli elenkati, u I-kwalifikazzjoni
ghandha tithassar.

(6)  L-Artikolu 11(2) tar-Regolament jistabbilixxi limitu generiku ta’ migrazzjoni specifika ghas-sustanzi kollha li
ghallhom ma gie stabbilit ebda limitu ta’ migrazzjoni specifika. In-nuggas ta’ limitu stipulat ghal sustanzi
partikolari jirrifletti 1-fehma li t-tali specifikazzjoni ma kinitx necessarja ghall-finijiet tal-izgurar tal-konformita
mal-kriterji ta’ sikurezza stabbiliti fl-Artikolu 3 tar-Regolament (KE) Nru 1935/2004. Peress li l-livelli ta’
migrazzjoni mis-sustanzi kollha diga huma soggetti ghall-konformita ma’ limitu ta’ migrazzjoni kumplessiv, 1-
ezistenza ta’ limitu specifiku generiku parallel mhijiex necessarja u twassal ghal duplikazzjoni tal-ittestjar tal-
migrazzjoni u ta’ Zvilupp ta’ metodi ta’ ttestjar. Sabiex tigi evitata l-impozizzjoni ta’ obbligi ta’ ttestjar ta’ piz iktar
milli hemm bzonn, id-dispozizzjoni li tistabbilixxi limiti tal-migrazzjoni specific¢i generici ghandha tithassar.

() 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).

(*) The EFSA Journal 2009; 7(10):1364.



25.8.2016 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 230/23

(7)  Skont l-Artikolu 13(3), u I-Anness I u l-Anness II tar-Regolament, hemm certi sustanzi li ghalihom ma ghandux
ikun possibbli li ssir detezzjoni ta’ livell ta’ migrazzjoni. Il-projbizzjoni hija ggustifikata fuq il-bazi li kwalunkwe
grad ta’ migrazzjoni tat-tali sustanzi jista’ jkun ta’ riskju ghas-sahha. Peress li l-prezenza ta’ sustanza partikolari
tista’ tigi ddeterminata biss ghax tilhaq limitu identifikabbli, anki n-nuqqas taghha jista’ jigi ddeterminat biss
breferenza ghal dak il-limitu. Peress li r-regoli li jirregolaw l-istipular u l-espressjoni ta’ limiti ta’ detezzjoni huma
ripetuti tul ir-Regolament kollu, huwa xieraq li r-Regolament jigi ssimplifikat billi jithassru r-repetizzjonijiet ta’
dawk ir-regoli u billi t-tali regoli jigu kkonsolidati fi hdan dispozizzjoni unika fir-Regolament.

ghall-verifika tal-konformita ta’ tapp jew ghatu ghall-gheluq, peress li approc¢¢ konsistenti jevita l-potenzjal ta’
rizultati li jkunu fkunflitt ma’ xulxin. Ghaldaqtant, huwa xieraq li titnehha l-possibbilta li I-migrazzjoni minn
tappijiet jew ghotjien ghall-gheluq tigi espressa fmg/dm?2.

(9)  Skont l-Artikolu 18(4) tar-Regolament, il-konformita tal-materjali u l-oggetti li kienu ghadhom mhumiex fkuntatt
mal-ikel trid tigi vverifikata skont regoli dettaljati stabbiliti fit-Taqsima 3.1 tal-Kapitolu 3 tal-Anness V. Peress li d-
dispozizzjonijiet stabbiliti fit-Tagsimiet 3.2, 3.3 u 3.4 tal-istess Kapitolu jistghu jkunu rilevanti wkoll ghall-verifika
tal-konformita, huwa xieraq li I-Artikolu 18(4) jigi emendat sabiex jirreferi ghall-Kapitolu 3 kollu kemm hu.

(10) It-Tabella 1 tal-Anness I tar-Regolament fiha l-lista tal-Unjoni ta’ sustanzi awtorizzati li tinkludi referenza ghas-
simulant D. Peress li r-Regolament jaghmel distinzjoni bejn is-simulanti tal-ikel D1 u D2, ir-referenzi ghas-

sustanzi kollha.

(11) Is-sustanza diossidu tas-sili¢ju, salinata (materjal li jigi fkuntatt mal-ikel (“FCM”, food contact material) sustanza
Nru 87) bhalissa hija awtorizzata sabiex tintuza bhala addittiv fkull plastik. Koperta wkoll taht I-FCM Nru 87
hemm subkategorija ta’ din is-sustanza, id-diossidu tas-silicju amorfi sintetiku, silanat, li hija prodotta bl-uzu ta’
particelli primarji fnanoforma. Skont l-Artikolu 9(2) tar-Regolament, is-sustanzi fnanoforma ghandhom jintuzaw
biss jekk dan ikun awtorizzat u msemmi b’'mod esplicitu fl-ispecifikazzjonijiet fl-Anness L. Fid-dawl tal-informazz-
joni xjentifika disponibbli, u n-nuqgas ta’ migrazzjoni tan-nanoparticelli primarji ta’ din il-forma sintetika, 1-
Awtorita kkonkludiet 1i dak id-diossidu tas-silicju amorfi sintetiku, silanat, prodott minn particelli primarji
fnanoforma ma jgajjmix thassib dwar is-sikurezza meta jkun hemm prezenti biss aggregati ikbar minn 100 nm
u agglomerati ikbar fil-materjal finali (). Ghaldaqstant, il-lista tal-Unjoni ghandha tigi emendata sabiex tizdied
specifikazzjoni tas-sustanza FCM Nru 87 fir-rigward tal-forma li fiha tista’ tintuza fil-materjal finali.

(12) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika dwar l-estensjoni tal-uzu tal-perfluworometil perfluworovinileter (MVE,
FCM Nru 391) (). Skont dik l-opinjoni, is-sustanza mbhijiex ta’ thassib ghas-sikurezza jekk tintuza bhala
monomeru ghall-fluworo u perfluworopolimeri mahsubin sabiex jintuzaw fapplikazzjonijiet ta” uzu ripetut, fejn
il-proporzjon ta’ kuntatt ikun ta’ superfi¢je ta’ 1 dm? fkuntatt ma’ mhux ingas minn 150 kg ikel bhal fl-issigillar
u l-gaskets. Ghaldagstant, huwa xieraq li din l-applikazzjoni tizdied mal-ispecifikazzjonijiet stipulati brabta mas-
sustanza FCM Nru 391.

(13) L-awtorizzazzjoni tas-sustanza “tahlita ta’ (35-45 % w|w) 1,6- diammino-2,2,4-trimetilessan u (55-65 % w[w)1,6-
diammino- 2,4,4-trimetilessan” (FCM Nru 641) tirreferi fil-kolonna 11 ghan-nota (10) fit-Tabella 3 tal-Anness I
tar-Regolament. Ghaldagstant, il-konformita hija vverifikata permezz tal-kontenut residwu ghall-erja tas-superficje
ta’ kuntatt mal-ikel (QMA) fkaz ta’ reazzjoni mal-ikel jew mas-simulant. Il-verifika tal-konformita b’QMA hija
xierqa biss jekk ma jkunx hemm metodu ta’ ttestjar tal-migrazzjoni disponibbli, jew jekk ma jkunx hemm wiched
prattiku. Peress li hemm metodi ta’ ttestjar tal-migrazzjoni adegwati, u gie specifikat limitu ta’ migrazzjoni
specifika, il-possibbilta li I-konformita tigi vverifikata bil-kontenut residwu ghandha titnehha mill-entrata ghal din
is-sustanza fir-Regolament.

(14) L-awtorizzazzjoni tas-sustanza bis(metilbenziliden)sorbitol (FCM Nru 752) tirreferi fil-kolonna 3 ghal erba’ numri
tas-CAS. Dawn in-numri tas-CAS gew separati bi zball matul l-istampar. Ghaldagstant, l-awtorizzazzjoni ta’ din
is-sustanza ghandha tigi kkoreguta billi n-numri tas-CAS jigu sseparati kif suppost.

(15) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika dwar is-sustanza FCM Nru 779 {1-2007 (°). Fl-opinjoni taghha, I-Awtorita
osservat li I-metodi analiti¢i ghall-verifika tal-konformita ghal-limiti tal-migrazzjoni huma disponibbli u deskritti
kif xieraq. Madankollu, l-awtorizzazzjoni attwali ta’ din is-sustanza fiha referenza ghan-nota (1) tat-Tabella 3 tal-
Anness [ tar-Regolament, li tistipula li sakemm ikun hemm metodu analitiku disponibbli, il-konformita ghandha

(") The EFSA Journal 2014; 12(6):3712.
() The The EFSA Journal 2015;13(7):4171.
(*) The EFSA Journal 2007, 555-563, 1-31, doi: 10.2903j.efsa.2007.555.
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tigi vverifikata permezz tal-kontenut residwu ghall-erja tas-superficje ta’ kuntatt mal-ikel (QMA). Il-verifika tal-
konformita b’QMA hija xierqa biss jekk ma jkunx hemm metodu ta’ ttestjar tal-migrazzjoni disponibbli, jew jekk
ma jkunx hemm wiehed prattiku. Peress li l-Awtorita tqis li hemm metodi analiti¢i disponibbli u deskritti sew, ir-
referenza ghan-nota (1) ghandha tithassar. Fl-opinjoni taghha, l-Awtorita tosserva wkoll 1i jezisti riskju li l-livelli
ta’ migrazzjoni fikel xahmi jistghu jagbzu l-limitu tal-migrazzjoni applikabbli, li ma ssemmiex fdin l-awtoriz-
zazzjoni. Ghaldaqstant, huwa xieraq li tiddahhal referenza ghan-nota (2) tat-Tabella 3 tal-Anness I tar-Regolament
sabiex jigi zgurat li dan ir-riskju jitqies bhala parti mill-verifika tal-konformita.

(16) Bhalissa, is-sustanza bl-FCM Nru 974 hija inkluza fil-lista tal-Unjoni u tista’ tintuza diment li l-migrazzjoni tal-
prodott tal-idrolizi taghha 2,4-di-tert-amilfenol (numru tas-CAS 120-95-6), ma jagbizx iz-0,05 mg/kg. II-
migrazzjoni tal-FCM Nru 974 hija espressa bhala l-ammont totali tal-forom ta’ fosfit u fosfat u l-prodott tal-
idrolizi 4-t-amilfenol. L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika skont liema l-limitu tal-migrazzjoni applikabbli ghal
dan il-prodott tal-idrolizi jista’, minghajr ma jqajjem thassib marbut mas-sahha, jigi estiz ghal 1 mg/kg ikel,
diment li I-migrazzjoni mill-prodott tizdied mal-ammont totali tal-forom ta’ fosfit u fosfat u l-prodott tal-idrolizi
4-t-amilfenol, u li l-ammont totali ta’ dawn l-erba’ sustanzi jkun soggett ghal-limitu tal-migrazzjoni specifiku
ezistenti ta’ 5 mglkg ghall-FCM Nru 974. Ghaldaqgstant, l-ispecifikazzjonijiet tal-FCM Nru 974 ghandhom jigu
emendati kif xieraq.

(17) L-Awtoritd adottat opinjoni xjentifika () dwar l-uzu tal-addittiv a¢idu dodekanojku, 12-ammino-, polimeru
beten, 2,5-furandjon, a-idro-e-idrossipoli (oxy-1,2-etanedil) u 1-propen, FCM Nru 871. Meta jintuza bhala
addittiv f'poliolefini flivelli li jaslu sa 20 % skont il-piz ftemperatura ambjentali jew inqas fkuntatt ma’ ikel xott
kif irrapprezentat mis-simulant tal-ikel E, u meta l-migrazzjoni tal-frazzjoni oligomerika tal-piz molekolari baxx
inqas minn 1 000 Da ma tagbizx fit-total il-50 pg/kg ikel, l-uzu ta’ dan l-addittiv ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha
tal-bniedem. Huwa ghaldaqstant xieraq li dan l-addittiv jigi inkluz fil-lista tal-Unjoni u li l-uzu tieghu jigi
awtorizzat skont dawk l-ispecifikazzjonijiet.

(18) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika () dwar l-uzu tas-sustanza tal-bidu furan-2,5-ac¢idu dikarbossiliku (FCM
Nru 1031). Meta tintuza bhala monomeru fil-produzzjoni ta’ polimeru tal-furanoat tal-polietilen (PEF), din is-
sustanza ma tqajjimx thassib dwar is-sikurezza ghall-konsumatur meta l-migrazzjoni tas-sustanza stess ma
tagbizx il-5 mgfkg ikel, u meta l-migrazzjoni tal-oligomeri inqas minn 1 000 Da ma tagbizx il-50 pg/kg ikel.
Huwa ghaldagstant xieraq li din is-sustanza tal-bidu tigi inkluza fil-lista tal-Unjoni u li l-uzu taghha jigi awtorizzat
skont il-limiti tal-migrazzjoni specifikati.

(19) L-Awtorita osservat li PEF li fih sustanza b’FCM Nru 1031 jista’ jintuza b'mod sikur fkuntatt ma’ ikel mhux
alkoholiku skont il-limiti tal-migrazzjoni specifikati tieghu. Madankollu, meta l-konformita tat-tali plastik tkun
ivverifikata bis-simulant tal-ikel D1 skont l-assenjamenti tas-simulanti tal-ikel fit-Tabella 2 tal-Anness III, hemm
riskju ta’ interazzjoni bejn dan is-simulant tal-ikel u l-plastik. Peress li din l-interazzjoni ma ssehhx fkuntatt mal-
ikel mhux alkoholiku li ghalih huwa assenjat dan is-simulant tal-ikel, l-uzu tas-simulant tal-ikel D1 ghall-verifika
tal-konformita jaghti rizultati mhux realistici fdawn il-kazijiet. Ghaldagstant, skont 1-Awtorita, meta jigi vverifikat
jekk l-uzu ta’ din is-sustanza jikkonformax ma’ dan ir-Regolament, is-simulant tal-ikel C ghandu jintuza ghal ikel
mhux alkoholiku li ghalih it-Tabella 2 tal-Anness III tassenja s-simulant tal-ikel D1. Ghaldaqstant, huwa xieraq li
tizdied nota dwar il-verifika tal-konformita mas-sustanza bl-FCM Nru 1031 sabiex jigi indikat li s-simulant tal-
ikel D1 ghandu jigi ssostitwit bis-simulant tal-ikel C fil-kaz ta’ ttestjar.

(20) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika () dwar l-uzu tas-sustanza tal-bidu 1,7-ottadjen (FCM Nru 1034). Meta
tintuza bhala monomeru ta’ retikolazzjoni fil-manifattura ta’ poliolefini ghall-kuntatt ma’ kwalunkwe tip ta’ ikel
ghall-hzin fit-tul ftemperatura ambjentali, inkluzi kundizzjonijiet ta’ mili shun, u l-migrazzjoni tas-sustanza ma
tagbizx iz-0,05 mg/kg ikel, l-uzu ta’ din is-sustanza ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem. Ghaldagstant,
huwa xieraq li dak l-addittiv jigi inkluz fil-lista tal-Unjoni u li l-uzu tieghu jigi awtorizzat skont dawk l-ispecifikaz-
zjonijiet.

(21)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (*) dwar l-uzu tal-agent li jghin il-produzzjoni ta’ polimeru perfluworo
{acidu acetiku, 2-[(5-metossi-1,3-diossolan-4-yl)ossi]}, melh tal-ammonju (FCM Nru 1045). Meta jintuza bhala
agent li jghin il-produzzjoni ta’ polimeru matul il-manifattura ta’ fluworopolimeri li huma prodotti fkundizzjo-
nijiet ta’ temperatura gholja ta’ mill-inqas 370 C, l-uzu ta’ din is-sustanza ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha tal-
bniedem. Ghaldagstant, ghandu jizdied mal-lista tal-Unjoni u l-uzu tieghu ghandu jigi awtorizzat soggett ghall-
konformita ma’ dawk l-ispecifikazzjonijiet.

1) The EFSA Journal 2014;12

() (11):3909.
() The EFSA Journal 2014;12(10):3866.
(*) The EFSA Journal 2015;13(1):3979.
(*) The EFSA Journal 2014;12(6):3718.
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(22) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (') dwar l-uzu tal-addittiv etilenglikol dipalmitat (FCM Nru 1048). L-
Awtorita kkonkludiet li meta s-sustanza tigi prodotta bl-uzu ta’ prekursur tal-acidu xahmi miksub b’'mod
konvenzjali minn xahmijiet jew zjut li jittieklu u l-migrazzjoni tal-etilenglikol tkun limitata billi tigi inkluza fil-
grupp SML(T) ghall-etilenglikol, l-uzu ta’ dan l-addittiv. ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem.
Ghaldagstant, dak l-addittiv ghandu jigi inkluz fil-lista tal-Unjoni soggett ghar-rekwizit li jikkonforma ma’ dawk 1-
ispecifikazzjonijiet. Bmod partikolari, ghandu jizdied mal-grupp li ghalih tapplika 1-SML(T) u l-entrata (2) tat-
Tabella 2 tal-Anness I tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 ghandha tigi emendata kif xierag.

(23) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (*) dwar l-uzu tal-addittiv ossidu taz-zingu, nanoparticelli, mhux miksi
(FCM Nru 1050) u ossidu taz-zingu, nanoparticelli miksi b’[3-(metakrilossi)propil] trimetossisilan (FCM
Nru 1046). L-Awtorita kkonkludiet li dawn l-addittivi ma jimigrawx fnanoforma mill-poliolefini. Fopinjoni
ulterjuri, I-Awtorita estendiet din il-konkluzjoni ghall-migrazzjoni tan-nanoparticelli tal-ossidu taz-zingu ghal
polimeri mhux plasticizzati (}). Ghaldagstant, huwa ddikjarat li l-evalwazzjoni tas-sigurta ffukat fuq il-migrazzjoni
taz-zingu joniku solubbli, li ghandu jirrispetta I-limitu tal-migrazzjoni specifiku ghaz-zingu specifikat fl-Anness II
tar-Regolament. Ghall-forma miksija tal-ossidu taz-zingu, in-nanoparticelli, il-livelli tal-migrazzjoni ta’
[3-(metakrilossi)propi]trimetossisilan ghandhom jibqghu fi hdan il-limiti tal-migrazzjoni specifici ezistenti ghal
din is-sustanza, jigifieri 0,05 mg/kg. Ghaldagstant, iz-zewg addittivi ghandhom jigu inkluzi fil-lista tal-Unjoni.

(24) L-Awtoritda adottat opinjoni xjentifika () dwar l-uzu tal-addittiv N,N’-bis(2,2,6,6-tetrametil-4-piperidinil)
isoftalamid (FCM Nru 1051). L-Awtorita kkonkludiet li meta l-migrazzjoni tieghu ma tagbizx il-5 mg/kg ikel, I-
uzu ta’ dan l-addittiv ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem. Ghaldagstant, ghandu jigi inkluz fil-lista tal-
Unjoni soggett ghal limitu tal-migrazzjoni ta’ 5 mg/kg ikel.

(25) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (*) dwar l-uzu tas-sustanza tal-bidu 2,4,8,10-tetraossaspiro[5.5]undekan-
3,9-dietanol,3,$3,$9,9-tetrametil- (“SPG”, FCM Nru 1052). L-Awtorita kkonkludiet li meta din is-sustanza
tintuza bhala monomeru fil-produzzjoni ta’ poliesteri, meta l-migrazzjoni taghha ma tagbizx il-5 mg/kg ikel,
u meta |-migrazzjoni tal-oligomeri ta’ inqas minn 1 000 Da ma taqbizx il-50 pg/kg ikel (espressa bhala SPG), I-
uzu ta’ dan l-addittiv ma jkunx ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem. Ghaldagstant, dan l-addittiv ghandu jigi inkluz
fil-lista tal-Unjoni u l-uzu tieghu ghandu jigi awtorizzat soggett ghal konformita ma’ dawk l-ispecifikazzjonijiet.

(26) L-awtorizzazzjoni tas-sustanzi b’FCM Nri 871, 1031 u 1052 stipulata fdan ir-Regolament tirrikjedi Ii I-
migrazzjoni tal-frazzjoni oligometrika tal-piz molekolari baxx ta’ ingas minn 1 000 Da bkollox ma tagbizx il-
limitu tal-migrazzjoni ta’ 50 pglkg ikel. Il-metodi analiti¢i sabiex tigi stabbilita l-migrazzjoni ta’ din il-frazzjoni
oligomerika huma kumplessi. L-awtoritajiet kompetenti mhux bilfors ikollhom ghad-dispozizzjoni deskrizzjoni ta’
dawk il-metodi. Minghajr deskrizzjoni, mhuwiex possibbli li l-awtorita kompetenti tivverifika li I-migrazzjoni tal-
oligomeri mill-materjal jew l-oggett tikkonforma mal-limitu tal-migrazzjoni ghal dawn l-oligomeri. Ghaldagstant,
l-operaturi tan-negozju li jqieghdu fis-suq il-prodott jew il-materjal finali li fih dik is-sustanza ghandhom ikunu
mehtiega jipprovdu deskrizzjoni tal-metodu u kampjun tal-kalibragg jekk dan ikun mehtieg mill-metodu.

(27)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (°) dwar l-uzu tal-addittiv acidi xahmin, C16-18 saturati, essaesteri b'dipen-
taeritritol (FCM Nru 1053). Peress li kwalunkwe kontenut ta’ esteri baxxi (ez. penta, tetra) ma jgajjem ebda
thassib dwar is-sikurezza, l-Awtorita kkonkludiet li l-uzu ta’ acidi xahmin, C16-18 saturati, esteri b'dipentaeri-
tritol mhuwiex ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem, diment li s-sustanza tkun prodotta bl-uzu ta’ prekursur tal-
acidu xahmi miksub minn xahmijiet jew zjut li jittieklu. Ghaldagstant, l-acidi xahmin addittivi, C16-18 saturati,
esteri b'dipentaeritritol ghandhom ikunu inkluzi fil-lista tal-Unjoni minghajr ma tkun ristretta ghal essaesteri,
soggetti ghar-rekwizit li I-prekursur tal-acidu xahmi taghhom jinkiseb minn xahmijiet jew zjut li jittieklu.

(28)  L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika (') dwar is-sikurezza tal-aluminju mill-ikel, li tistabbilixi tehid tollerabbli fil-
gimgha ta’ 1 mg aluminju ghal kull kg piz tal-gisem fil-gimgha. Li kieku jigu applikati s-suppozizzjonijiet
konvenzjonali tal-espozizzjoni ghall-materjali li jigu fkuntatt mal-ikel, il-limitu tal-migrazzjoni jkollu jigi stabbilit
ghal 8,6 mg/kg ikel. Madankollu, l-opinjoni tosserva li l-espozizzjoni djetetika attwali ta’ parti sinifikanti mill-
popolazzjoni tal-Unjoni aktarx li tagbez dan il-livell. Ghaldagstant, huwa xieraq li tigi llimitata l-kontribuzzjoni
mill-espozizzjoni minn materjali li jigu fkuntatt mal-ikel ghall-espozizzjoni kumplessiva, billi jigi applikat fattur
ta’ allokazzjoni ta’ 10 % ghal-limitu tal-migrazzjoni derivat b'mod konvenzjonali. Ghaldagstant, limitu tal-
migrazzjoni ghall-aluminju ta’ 1 mg/kg ikel jitqies li huwa xieraq ghall-materjali li jigu fkuntatt mal-ikel.

1Y The EFSA Journal 2015;13
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(29) L-Awtorita adottat opinjoni xjentifika dwar il-valuri referenzjarji djetetici ghaz-zingu ('). Dan jikkonferma I-
opinjoni espressa mill-Kumitat Xjentifiku dwar l-Tkel (SCF) f1-2002 () li tistabbilixxi l-livell superjuri tollerabbli ta’
zingu ghall-adulti ghal 25 mg kull jum. Fl-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 10/2011, il-limitu tal-migrazzjoni
ghaz-zingu huwa stabbilit ghal 25 mg/kg ikel. L-espozizzjoni mid-dieta minn sorsi ohrajn tikkontribwixxi b'mod
sinifikanti ghall-espozizzjoni totali, u skont l-Awtorita, il-livell superjuri jista’ jinqabez flimkien mal-limitu tal-
migrazzjoni attwali. Ghaldagstant, sabiex jitnaqqas il-kontribut mill-materjali li jigu fkuntatt mal-ikel ghall-
espozizzjoni totali ghaz-zingu, u filwaqt li jitqies li l-espozizzjoni totali mad-dieta ghaz-zingu tinsab fil-medda tal-
limitu superjuri izda generalment inqas, huwa xieraq li jintuza fattur ta’ allokazzjoni ta’ 20 % ghall-espozizzjoni
minn materjal li jigi fkuntatt mal-ikel. Ghaldaqstant huwa xieraq li I-limitu tal-migrazzjoni specifikat fl-Anness II
tar-Regolament jigi emendat ghal 5 mg/kg ikel.

(30)  Specifikazzjoni wahda tal-ammont ta’ materja saponifikabbli fiz-zejt vegetali mahsub biex jintuza ghas-simulant
tal-ikel D2 hija bizzejjed sabiex jigi specifikat dak is-simulant tal-ikel. Ghaldaqstant, ma hemm bzonn ta’ ebda
specifikazzjoni ulterjuri u ghandha tithassar in-nota ta’ taht it-Tabella 1 tal-Anness III tar-Regolament

(31) Ir-Regolament ma jistabbilixxix dispozizzjonijiet specifici dwar l-ittestjar tal-migrazzjoni ghal hxejjex u frott friski
mhux imgqaxxrin peress li ma gie assenjat ebda simulant tal-ikel ghal dawn il-prodotti. Ghaldagstant, ir-riskji
possibbli tas-sahha ghall-konsumaturi mis-sustanzi ta’ migrazzjoni, inkluzi sustanzi li ma ghandhom ikunu
prezenti bl-ebda mod, jistghu jibqghu mhux detetti. Ghalhekk, simulant tal-ikel ghandu jigi assenjat ghal dawk il-
prodotti fit-Tabella 2 tal-Anness III tar-Regolament (UE) Nru 10/2011. Dawk il-frott u l-hxejjex ivarjaw hafna fil-
proprjetajiet, izda huma xotti. Is-simulant tal-ikel E huwa xieraq ghal ikel xott izda jista’ jissopravaluta s-superficje
ta’ kuntatt skont id-daqs u l-forma tal-frott u I-hxejjex. Barra minn hekk, il-frott u I-hxejjex jistghu jitqaxxru gabel
il-konsum u b’hekk jitnehha sehem mill-migranti. Is-sopravalutazzjoni ghandha tigi indirizzata b'fattur ta’
korrezzjoni u l-procedura ta’ korrezzjoni ghandha tigi stabbilita fil-punt 3 tal-Anness III tar-Regolament.

(32) Is-simulant tal-ikel A biss huwa assenjat ghall-hxejjex friski li huma mqaxxrin ufjew imgqattghin. Peress li dawn il-
hxejjex jistghu jkunu acidici, huwa xieraq li s-simulant tal-ikel B jigi specifikat ukoll ghall-hxejjex imqaxxrin ufjew
imqattghin. Ghaldagstant, dik il-kategorija ghandha tiddahhal fit-Tabella 2 tal-Anness III tar-Regolament.

(33) L-ittestjar fdiversi simulanti tal-ikel differenti ma jipprovdi ebda valur mizjud jekk ikun xjentifikament evidenti li
simulant tal-ikel wiehed dejjem irendi l-oghla rizultati tal-migrazzjoni ghal sustanza jew materjal specifici,
u bhekk dan is-simulant tal-ikel jista’ jitqies bhala l-iktar strett ghal sustanza jew materjal ta’ dan it-tip.
Ghaldagstant, deroga generali ghall-assenjament tas-simulanti tal-ikel ghandha tkun inkluza fl-Anness III tar-
Regolament sabiex ikun jista’ jsir l-ittestjar fsimulant tal-ikel wiehed biss jekk ikun hemm dokumentata evidenza
xjentifika xieraga li turi li s-simulant tal-ikel huwa l-iktar wiehed strett.

(34) 1Il-punt 5 tal-Anness IV tar-Regolament jirrikjedi konferma bil-miktub li huma ssodisfati r-rekwiziti stabbiliti fir-
Regolament (KE) Nru 1935/2004. Madankollu, il-bicca 1-kbira tad-dispozizzjonijiet stabbiliti fir-Regolament (KE)
Nru 1935/2004 ma jistghux japplikaw direttament ghal materjali jew oggetti tal-plastik, jew ghas-sustanzi uzati
ghall-manifattura ta’ dawk il-materjali jew l-oggetti. Ghaldagstant, ir-referenza ghar-Regolament (KE)
Nru 1935/2004 ghandha ssir iktar specifika billi jizdiedu referenzi ghad-dispozizzjonijiet ta’ dak ir-Regolament li
ghalih hija mehtiega konferma tal-konformita.

(35) Sustanzi li jinsabu fl-ikel diga fkuntatt ma’ materjal jew oggett li gieghed jigi ttestjat ghall-konformita tieghu,
mhux bilfors joriginaw minn dak il-materjal jew l-oggett, izda jistghu jkunu joriginaw minn sorsi ohrajn, inkluzi
materjali jew oggetti ohrajn li jigu fkuntatt mal-ikel li l-ikel kien fkuntatt maghhom gabel. Ghaldagstant, -
ammont ta’ sustanza prezenti fl-ikel li ma toriginax mill-materjal jew l-oggett ittestjat ma ghandux jigi kkunsidrat
sabiex tigi ddeterminata l-konformitd mar-Regolament. Din il-korrezzjoni ghandha tapplika wkoll ghas-sustanzi
kollha li ghalihom ir-Regolament jistabbilixxi limitu ta’ migrazzjoni specifika jew li ghalihom ma hija permessa
ebda migrazzjoni. Filwaqt li t-Tagsima 1.4 tal-Kapitolu 1 tal-Anness V tar-Regolament diga tinkludi rekwizit li
ghandha tigi meqjusal-kontaminazzjoni minn sorsi ohrajn, fl-interessi tac-certezza legali jixraq li jigi ¢carat li
qabel ma jitqabblu r-rizultati tat-testijiet mal-limitu applikabbli ta’ migrazzjoni specifika, ir-rizultat tat-test ghandu
jigi kkoregut sabiex igis il-kontaminazzjoni minn sorsi ohrajn.

(36)  Il-kundizzjonijiet tat-testijiet tal-migrazzjoni ghandhom dejjem ikunu minn tal-ingas stretti dags il-kundizzjonijiet
reali ta’ uzu. Ghaldagstant, it-tieni paragrafu tat-Tagsima 2.1.3 tal-Kapitolu 2 tal-Anness V tar-Regolament ghandu
jkun emendat sabiex jigi ¢carat li l-kundizzjonijiet ta’ ttestjar ma jistghux jigu aggustati ghal kundizzjonijiet li
jkunu ingas stretti mill-kundizzjonijiet reali tal-uzu.

(") The EFSA Journal 2014;12(10):3844.
() SCF/CS/NUT/UPPLEV/62 Final, http://ec.europa.eu/food|fs/sc/scflout177_en.pdf.
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(37) L-operaturi tan-negozju juzaw taghmir ta’ pprocessar tal-ikel li kapaci jikkontrolla bl-ezatt il-hin u l-kundizzjo-
nijiet tat-temperatura li fihom l-ikel u t-taghmir jew, jekk l-ikel diga jkun ippakkjat, l-imballagg tieghu, huma
fkuntatt, bhal matul il-pastorizzazzjoni u l-isterilizzazzjoni tal-ikel. It-tali taghmir dejjem ghandu jkun imhaddem
skont prattika tal-manifattura tajba. Ghaldaqstant, meta jintuzaw l-aghar kundizzjonijiet tal-ipprocessar
prevedibbli precizi applikati fit-tali taghmir bhala I-kundizzjonijiet ta’ ttestjar ghall-ittestjar tal-migrazzjoni, dan I-
ittestjar ikun rapprezentattiv ghall-migrazzjoni proprja, u jelimina kwalunkwe possibbilta ta effetti avversi ghas-
sahha tal-bniedem. Il-kundizzjonijiet standardizzati ta’ ttestjar stabbiliti fit-Tabelli 1 u 2 tal-Anness V jistghu
jissopravalutaw b’'mod sinifikanti I-migrazzjoni, u konsegwentement iqieghdu piz mhux ragonevoli fuq l-operaturi
tan-negozji. Ghaldagstant, huwa xieraq li r-Regolament jigi emendat sabiex il-kundizzjonijiet proprji ta’
pprocessar ikunu jistghu jintuzaw fit-tali taghmir bhala kundizzjonijiet ta’ ttestjar ghall-ittestjar tal-migrazzjoni.

(38) Uhud mill-aghar kundizzjonijiet prevedibbli ta’ uzu jistghu jsehhu fil-prattika u fdawn ma jkunx teknikament
possibbli li jintuza simulant tal-ikel D2 ghall-ittestjar. Ghandhom jigu specifikati simulanti tal-ikel alternattivi
u regoli xierqa ghall-verifika tal-konformita ghat-tali kundizzjonijiet.

(39) It-titlu u t-titli tal-kolonni tat-Tabelli 1 u 2 tat-Tagsima 2.1.3 tal-Kapitolu 2 tal-Anness V tar-Regolament ma jistab-
bilixxux bic-car li t-temperatura specifikata ghall-ittestjar tirrapprezenta t-temperatura tas-simulant tal-ikel uzat
matul it-test. Ghaldagstant, dawk it-Tabelli ghandhom jigu emendati sabiex tigi zgurata l-applikazzjoni korretta
tal-kundizzjonijiet ta’ ttestjar specifikati.

(40) It-temperatura specifikata ghall-ittestjar oghla minn 175 °C mhix rapprezentattiva ghall-kundizzjonijiet
prevedibbli kollha li ghalihom jistghu jkunu soggetti l-materjali li jigu fkuntatt mal-ikel. Ghaldagstant, fit-
Tabella 2 tat-Tagsima 2.1.3 tal-Kapitolu 2 tal-Anness V tar-Regolament, ghandhom jizdiedu regoli xierqa ghall-
ittestjar ftemperaturi oghla minn 175 °C.

(41) It-Tagsima 2.1.4 tal-Anness V tar-Regolament tispecifika l-kundizzjonijiet ta’ ttestjar ghal zminijiet ta’ kuntatt li
jagbzu t-30 jum. Dawk il-kundizzjonijiet jinkludu formula u jipprovdu kundizzjonijiet specifici li t-tnejn jistghu
jintuzaw sabiex tigi stabbilita temperatura ta’ ttestjar ghall-ittestjar fkundizzjonijiet accellerati. Madankollu, ma
ticcarax li I-formula ghandha tigi applikata biss meta ma jkunux japplikaw il-kundizzjonijiet ta’ ttestjar standar-
dizzati. Barra minn hekk, din it-tagsima ma tispecifikax b'mod car il-kondizzjonijiet ta’ ttestjar fkundizzjonijiet
iffrizati, jew meta oggett jew materjal jimtela inizjalment taht kundizzjonijiet ta’ mili shun. Ghaldaqstant, din it-
tagsima ghandha tigi emendata sabiex tizgura li I-formula tigi applikata biss ghal kundizzjonijiet mhux specifikati
mill-kundizzjonijiet standard, u sabiex tigi ¢carata -kundizzjoni tat-test ghal kundizzjonijiet ta’ mili shun u fi stat
iffrizat.

(42) It-Tagsima 2.1.6 tal-Anness V tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 tispecifika li meta jsir l-ittestjar ta’ materjali
b'uzu ripetut, il-limitu tal-migrazzjoni diga ghandu jigi rrispettat fl-ewwel test tal-migrazzjoni meta tigi ttestjata l-
migrazzjoni ta’ sustanzi li ghalihom ir-Regolament jispecifika li -migrazzjoni specifika hija stabbilita bhala mhux
identifikabbli. Madankollu, dan ghandu jinkludi s-sustanzi kollha li ghalihom dan huwa l-kaz u, ghalhekk, ghandu
jinkludi wkoll dawk specifikati fl-Anness II tar-Regolament. Huwa ghaldagstant xieraq li tithassar ir-referenza
specifika mir-Regolament u li jigi ¢carat li din ir-regola tapplika ghas-sustanzi kollha li ghalihom il-migrazzjoni
ghandha tkun inidentifikabbli.

(43)  Jekk limgiba tal-migrazzjoni ta’ materjal jew oggett tkun stabbilita sew, test wiehed jista’ jkun bizzejjed sabiex tigi
analizzata l-konformita tieghu mar-Regolament. Diment li jkun hemm dokumentata gustifikazzjoni ghat-tali
sostituzzjoni fuq il-bazi tal-imgiba maghrufa tal-materjal, sensiela ta’ testijiet rapprezentattivi ghal diversi tahlitiet
ta’ Zmien u temperaturi li jkun previst li jistghu jintuzaw fl-uzu reali ta’ materjal jew oggett, tista’ tigi sostitwita
b'test wiched. Sostituzzjoni bhal din tista’ tnaqqas b'mod sinifikanti l-piz tal-ittestjar, minghajr ma jkun
kompromess il-livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem li dan ir-Regolament ghandu I-ghan li jikseb.
Huwa ghaldaqstant xieraq li tkun prevista l-possibbilta li jigi applikat test ta’ skrinjar uniku fcirkustanzi xierqa.

(44) It-Tabella 3 fil-Kapitolu 3 tal-Anness V tar-Regolament bhalissa tistabbilixxi li l-kundizzjoni ta’ ttestjar standar-
dizzata OM6 tirrapprezenta l-aghar kundizzjonijiet ghas-simulanti tal-ikel A, B u C. Madankollu, tirrapprezenta
wkoll l-aghar kundizzjonijiet ghas-simulant tal-ikel D1, u dan is-simulant tal-ikel jista’ jintuza wkoll fdan it-test.
Ghaldagstant, ir-Regolament ghandu jigi kkoregut sabiex jinkludi referenzi ghas-simulant tal-ikel D1 fdan il-
kuntest.

(45)  Skont it-test ipprovdut hawn taht fit-Tabella 3 fit-Tagsima 3.1 tal-Anness V tar-Regolament, il-kundizzjoni ta’
ttestjar standardizzata OM7 tirrapprezenta l-aghar kundizzjonijiet ghal “simulanti tal-ikel xahmi”. Madankollu,
tirrapprezenta biss l-aghar kundizzjonijiet fl-aghar xenarju ghas-simulant tal-ikel D2 u r-Regolament ghandu jigi
¢carat kif xieraq.
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(46) Mhuwiex dejjem teknikament fattibbli 1i tigi ttestjata l-migrazzjoni kumplessiva bis-simulant tal-ikel D2. Fit-
Tagsima 3.2 tal-Anness V, ir-Regolament jispecifika biss test sostitut ghall-kundizzjoni ta’ ttestjar standar-
dizzata OM7. Madankollu, it-testijiet sostituti ghall-kundizzjonijiet OM1 sa OM6 ghandhom jigu specifikati wkoll
sabiex ikun jista’ jsir l-ittestjar tal-migrazzjoni kumplessiva meta s-simulant tal-ikel D2 ma jkunx jista’ jintuza
fdawn il-kundizzjonijiet ta’ ttestjar standardizzati. Huwa ghaldagstant xieraq li jigu inkluzi testijiet sostituti xierqa
fdin it-tagsima.

(47) Mhuwiex dejjem teknikament fattibbli li tigi ttestjata l-migrazzjoni kumplessiva ta’ ggetti b'uzu ripetut fmedium
zejtni bl-uzu tal-istess kampjun ghal tliet darbiet. Ghaldagstant, ghandu jigi specifikat approc¢ ta’ ttestjar
alternattiv.

(48) Ir-Regolament (UE) Nru 10/2011 ma jispecifikax metodu ghall-verifika tal-konformita mal-limitu ta’ migrazzjoni
kumplessiv stipulat fl-Artikolu 12 tar-Regolament. Madankollu, il-prec¢izjoni tad-determinazzjoni dwar jekk il-
materjali jew l-oggetti jikkonformawx mal-limitu stipulat tiddependi fuq l-ezistenza ta’ metodu ta’ verifika xieraq.
Huwa ghaldagstant xieraq li tiddahhal referenza ghar-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill () li tispecifika r-regoli ghall-ghazla tal-metodi xierqa ghall-verifika tal-konformita.

(49) Ir-Regolament ma jispecifikax bic-car li l-applikazzjoni tal-Fattur ta’ Tnaqgis tal-Konsum ta’ Xaham (FRF) ma
ghandhiex tippermetti li l-migrazzjoni specifika ta’ sustanza unika tagbez il-limitu tal-migrazzjoni kumplessiv.
Ghaldagstant, huwa xieraq li tiddahhal projbizzjoni bhal din fit-Tagsima 4.1 tal-Kapitolu 4 tal-Anness V tar-
Regolament.

(50)  Ghalhekk, ir-Regolament (UE) Nru 10/2011 ghandu jigi emendat skont dan.

(51)  Sabiex jigi llimitat il-piz amministrattiv u sabiex l-operaturi tan-negozji jinghataw bizzejjed Zmien sabiex
jaggustaw il-prattiki taghhom biex jikkonformaw mar-rekwiziti ta’ dan ir-Regolament, ghandhom jigu pprovduti
mizuri tranzitorji.

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

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (UE) Nru 10/2011 huwa emendat kif gej:
(1) L-Artikolu 3 huwa emendat kif gej:
(@) I-punt 16 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“(16) “ikel mhux xahmi” ifisser ikel fir-rigward ta’ liema fl-ittestjar tal-migrazzjoni fit-Tabella 2 tal-Anness III
ghal dan ir-Regolament huma stabbiliti biss simulanti tal-ikel minbarra s-simulanti tal-ikel D1 jew D2;7;

(b) I-punt 18 huwa ssostitwit b’dan i gej:

“(18) “specifikazzjoni” ifisser kompozizzjoni ta’ sustanza, kriterji tal-puritd ghal sustanza, karatteristici
fizikokimici ta’ sustanza, dettalji li ghandhom xjjagsmu mal-process tal-manifattura ta’ sustanza jew
informazzjoni ulterjuri dwar l-espressjoni tal-limiti tal-migrazzjoni;”;

() Jiddahhal il-punt 19 il-gdid:

“(19) “mili shun” ifisser il-mili ta’ kwalunkwe oggett bikel b'temperatura li ma tagbizx il-100 °C fil-mument tal-
mili, u li wara dan l-ikel jithalla jibred ghal 50 °C jew inqas fi zmien 60 minuta, jew ghal 30 °C jew ingas
fi zmien 150 minuta.”.

(") Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta” April 2004 dwar il-kontrolli uffi¢jali mwettqa biex tigi
zgurata l-verifikazzjoni tal-konformita mal-ligi ta’ I-ghalf u l-ikel, mas-sahha ta’ l-annimali u mar-regoli dwar il-welfare ta’ l-annimali
(GUL 165, 30.4.2004, p. 1).
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(2) Fl-Artikolu 6(3), il-punt (a) huwa ssostitwit b’dan li gej:

“(a) l-imluh kollha tal-aluminju, l-ammonju, il-barju, il-kal¢ju, il-kobalt, ir-ram, il-hadid, illitju, il-manjezju, il-
manganiz, il-potassju, is-sodju, iz-zingu ta’ acdi, fenoli jew alkohols awtorizzati;”.

(3) L-Artikolu 11 huwa emendat kif gej:
(a) Il-paragrafu 2 jithassar;
(b) il-paragrafu 3 huwa ssostitwit b’dan li gej:
“3.  Bderoga mill-paragrafu 1, l-addittivi li huma awtorizzati wkoll bhala addittivi tal-ikel permezz tar-

Regolament (KE) Nru 1333/2008 jew bhala aromatizzanti permezz tar-Regolament (KE) Nru 1334/2008 ma
ghandhomx jemigraw fl-ikel fi kwantitajiet b'tali mod li jkollhom effett tekniku fl-ikel finali u ma ghandhomx:

(@) jagbzu rrestrizzjonijiet previsti fir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 jew fir-Regolament (KE)
Nru 1334/2008 jew fl-Anness I ghal dan ir-Regolament ghall-ikel li fih ikollhom uzu awtorizzat bhala
addittiv tal-ikel jew sustanzi aromatizzanti; jew

(b) jagbzu r-restrizzjonijiet stipulati fl-Anness I ghal dan ir-Regolament fl-ikel li fih ma jkollhomx uzu
awtorizzat bhala addittiv tal-ikel jew sustanzi aromatizzanti.”

(¢) jizdied il-paragrafu 4 li gej:

“4.  Meta jkun specifikat li ma hija permessa ebda migrazzjoni ta’ sustanza partikolari, il-konformita ghandha
tigi stabbilita bl-uzu ta’ metodi xierqa ta’ ttestjar tal-migrazzjoni maghzulin skont l-Artikolu 11 tar-Regolament
(KE) Nru 882/2004 li jistghu jikkonfermaw li n-nuqqas ta’ migrazzjoni 1 fuq minn limitu specifikat ta’
detezzjoni.

Ghall-finijiet tal-ewwel subparagrafu, sakemm ma jkunux gew stabbiliti limiti tad-detezzjoni specifi¢ci ghal
sustanzi partikolari jew gruppi ta’ sustanzi, ghandu japplika limitu tad-detezzjoni ta’ 0,01 mg/kg.”

(4) Fl-Artikolu 13, il-paragrafu 3 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“3.  Is-sustanzi skont il-paragrafu 2(b) ma ghandhomx jimigraw fikel jew simulant tal-ikel, fkonformita mal-
Artikolu 11(4). Il-limitu tad-detezzjoni stabbilit fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 11(4) ghandu jkun japplika ghal
gruppi ta’ sustanzi jekk ikunu relatati b'mod strutturali u tossikologiku, inkluzi isomeri jew sustanzi bl-istess grupp
funzjonali rilevanti, jew ghal sustanzi individwali li mhumiex relatati, u ghandu jinkludi trasferiment ta’ tpacija
possibbli.”.

(5) Fl-Artikolu 17(3), il-punt (a) huwa ssostitwit b'dan li gej:

“(a) mg/kg bl-uzu tal-kontenut proprju tal-kontenitur li ghalih mahsub l-ghatu ghall-gheluq filwaqt li tigi applikata s-
superficje totali ta’ kuntatt tal-oggett ta’ sigill u l-kontenitur issigillat jekk l-uzu mahsub tal-oggett ikun maghruf,
filwaq li jittiched kont tad-dispozizzjonijiet tal-paragrafu 2;”.
(6) L-Artikolu 18 huwa emendat kif gej:

(a) I-paragrafu 4 huwa ssostitwit b'dan li gej:

“4.  Ghall-materjali u l-oggetti li ghadhom mhumiex fkuntatt mal-ikel, ghandha titwettaq verifika tal-
konformita mal-limitu tal-migrazzjoni kumplessiv fis-simulanti tal-ikel kif stabbilit fl-Anness III skont ir-regoli
stipulati fil-Kapitolu 3 tal-Anness V.”;

(b) Il-paragrafu 7 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“7.  Qabel ma jitqabblu r-rizultati tat-test tal-migrazzjoni specifika u kumplessiva mal-limiti tal-migrazzjoni
ghandhom jigu applikati I-fatturi ta” korrezzjoni stipulati fil-punt 3 tal-Anness III u l-Kapitolu 4 tal-Anness V
skont ir-regoli stipulati fihom.”.

(7) L-Annessi I, IL, I, IV u V huma emendati fkonformita mal-Anness ghal dan ir-Regolament.



L 230/30 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 25.8.2016

Artikolu 2
Materjali u 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 sal-14 ta’ Settembru 2017 u jistghu jibqghu fis-suq sakemm jispiccaw I-
istokkijiet.

Artikolu 3

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

Id-dispozizzjonijiet dwar il-limiti specifi¢i tal-migrazzjoni ghall-aluminju u ghaz-zingu stabbiliti fil-punt 2(a) tal-Anness
u l-assenjamenti tas-simulanti tal-ikel fil-punt 3(c) tal-Anness ghandhom japplikaw mill-14 ta’ Settembru 2018.

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

Maghmul fi Brussell, -24 ta’ Awwissu 2016.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

L-Annessi I, II, IT[, IV u V tar-Regolament (UE) Nru 10/2011 huma emendati kif gej:

(1) L-Anness I huwa emendat kif gej:

(a) Fil-punt 1, il-paragrafu li jaghmel referenza ghall-Kolonna 8 tat-Tabella 1 huwa sostitwit b’dan 1i gej:

“I-Kolonna 8 (SML [mg/kg]): il-limitu ta’ migrazzjoni specifika applikabbli ghas-sustanza. Huwa espress fmg tas-
sustanza ghal kull kg ta’ ikel. Huwa mmarkat bhala ND (“mhux identifikabbli”) jekk is-sustanza hija wahda li
ghaliha ma hija permessa ebda migrazzjoni, li ghandu jigi stabbilit skont I-Artikolu 11(4).”;

(b) Fil-punt 1 jithassar l-ahhar paragrafu qabel it-Tabella 1;

(c) Fil-punt 1, fil-kolonna 10 tat-Tabella 1, fl-entrati ghas-sustanzi FCM Nri 72, 642, 672, 776, 782, 923 u 974, il-
kelma “m’ghandux” hija ssostitwita bil-kelma “ma jistax”;

(d) Fil-punt 1, it-Tabella 1 hija emendata kif gej:

(i) fil-kolonna 10, fl-entrati ghas-sustanzi FCM Nri 93, 199, 262, 326, 637, 768, 803, 810, 815, 819 u 884,
il-kliem “simulant D” huwa ssostitwit bil-kliem “simulant D1 ufjew D2";

(ii) l-entrati li jikkoncernaw is-sustanzi FCM Nri 87, 391, 641, 752, 779 u 974 huma ssostitwiti b'dan li gej:

“87 | 86285 Diossidu tas-si- iva le le Ghad-diossidu tas-sili¢ju
ligju, silanat amorfi sintetiku, silanat: par-
ticelli primarji ta’ 1-100 nm
li huma migburin flimkien
ghal dags ta’ 0,1-1 pum u jist-
ghu jiffurmaw agglomerati
fid-distribuzzjoni  tad-dagsi-
jiet ta’ 0,3 pm sad-dags mm.”

“391 | 22932 | 0001187-93-5 | perfluworometil le iva le | 0,05 Ghall-uzu biss fi:
g;rrfluworovmll — kisjiet anti-stick;
— fluworo u perfluworopoli-
meri  mahsubin  ghal
applikazzjonijiet b'uzu ri-
petut meta l-proporzjon
ta’ kuntatt ikun ta’ 1 dm?
ta’ superfi¢je fkuntatt ma’

tal-inqas 150 kg ikel.”

“641 | 22331 | 0025513-64-8 | tahlita ta’ (35- le iva le 0,05”
45 % wlw) 1,6-
diammino-2,2,4-
trimetilessan

u (55-65 % w|w)
1,6-diammino-
2,4,4-trimetiles-
san
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“752 | 39890 | 0087826-41-3 | bis(metilbenzili- iva le le”

0069158-41- 4 | den)sorbitol
0054686-97-4
0081541-12-0

“779 | 39815 | 0182121-12-6 | 9,9-bis(metossi- iva le iva | 0,05 (2)”
metil)fluworen

“974 | 74050 | 939402-02-5 | acidu fosforuz, iva le iva 5 SML espress bhala l-ammont
triesteri mhalltin totali tal-forom ta’ fosfit u fos-
2,4-bis(1,1-dime- fat tas-sustanza, 4-tert-amilfe-
tilpropil)fenil nol u 2,4-di-tert-amilfenol.

u 4'(,11’; —d.11met11— [l-migrazzjoni ta’ 2,4-di-tert-
propil)feni amilfenol ma ghandhiex taq-
bez il-1 mg/kg ikel.”
(iti) l-annotazzjonijiet li gejjin jiddahhlu fordni numerika tan-numri FCM tas-sustanzi:

“871 0287916-86-3 | acidu dodeka- iva le le Ghall-uzu biss fpoljolefini | (23)”
nojku, 12-am- flivelli ta” sa 20 % tal-piz.
mino-, polimeru Dawn il-poljolefini ghand-
beten, 2,5-fu- hom jintuzaw biss fkuntatt
randjon, a-idro- ma’ ikel li ghalih it-Tabella 2
o-idrossipoli tal-Anness III tassenja s-simu-
(ossi-1,2-etanedil) lant tal-ikel E, ftemperatura
u 1-propen ambjentali jew inqas, u meta

l-migrazzjoni  tal-frazzjoni
oligomerika totali ta’ inqas
minn 1 000 Da ma taqbizx
il-50 pg/kg ikel.

“1031 3238-40-2 furan-2,5-acidu le iva le 5 Ghall-uzu biss bhala mono- | (22)

dikarbossiliku meru fil-produzzjoni ta’ fura- (23)

noat tal-polietilen. II-migraz-
zjoni tal-frazzjoni oligome-
rika ta’ ingas minn 1 000 Da
ma ghandhiex tagbez il-
50 pgfkg ikel (espressa bhala
furan-2,5-a¢idu  dikarbossi-
liku).

1034 3710-30-3 1,7-ottadjen le iva le 0,05 Ghall-uzu biss bhala komo-
nomeru ta’ retikolazzjoni fil-
manifattura ta’  poljolefini
ghall-kuntatt ma’ kwalunkwe
tip ta’ ikel ghall-hzin fit-tul
ftemperatura ambjentali, in-
kluz meta fimballagg b’kun-
dizzjonijiet ta’ mili shun.”
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“1045 1190931-27-1 | perfluworo{acidu | iva le le Ghall-uzu biss bhala agent li
acetiku, 2-[(5- jghin il-produzzjoni ta’ poli-
metossi-1,3-dios- meru matul il-manifattura ta’
solan-4-yl)ossi]}, fluwowopolimeri  fkundiz-
melh tal-am- zjonijiet ta’  temperatura
monju gholja ta’ mill-inqas 370 °C.

1046 ossidu taz-zingu, | iva le le Ghall-uzu  biss  fpolimeri
nanopartikuli, mhux plasti¢izzati.
mlksulin.lb [3- Ir-restrizzjonijiet u l-ispecifi-
(n.}eta. rilossi)pro- kazzjonijiet specifikati ghas-
Fl ] tFrlmetossml- sustanza FCM Nru 788
lf}?u( 7C81\é[) ghandhom ikunu rrispettati.

1048 624-03-3 etilenglikol dipal- | iva le le (2) | Ghall-uzu biss meta prodott
mitat minn  prekursur  tal-a¢idu

xahmi li jinkiseb minn xah-
mijiet jew zjut li jittieklu.

1050 ossidu taz-zingu, | iva le le Ghall-uzu  biss  fpolimeri
nanopartikuli, mhux plasticizzati.
mhux miksijin

1051 42774-15-2 N,N’-bis(2,2,6,6- iva le le
tetrametil-4-pipe-
ridinil) isoftala-

mid

1052 1455-42-1 2,4,8,10-tetraos- le iva le Ghall-uzu biss bhala mono- | (22)
saspiro[5.5]unde- meru fil-produzzjoni tal-po- (23)
kan-3,9-dietanol, liesteri. Il-migrazzjoni tal-oli-
B3,3,89,p9-te- gomeri ta’ inqas minn
trametil- (SPG) 1 000 Da ma ghandhiex taq-

bez il-50 pg/kg ikel (espressa
bhala SPG).

1053 acidi xahmin, iva le le Ghall-uzu biss meta prodotti
C16-18 saturati, minn  prekursur  tal-a¢idu
esteri b'dipentae- xahmi li jinkiseb minn xah-
ritritol mijiet jew zjut li jittieklu”

(e) Fil-punt 2, fit-Tabella

ssostitwita b’dan i gej:

2, l-entrata li tikkoncerna r-restrizzjoni tal-grupp bir-Restrizzjoni tal-Grupp Nru 2 hija

«

89
227
263
1048

30

espress bhala etilenglikol”;
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(f) Fil-punt 3, il-kolonna 2 tat-Tabella 3, fl-entrati ghan-Noti 4 u 5, il-kelma “ghandu” hija ssostitwita bil-kelma
“irid”;

(g) Fil-punt 3, fit-Tabella 3, jizdiedu l-entrati li gejjin:

“(22) | Meta jintuza fkuntatt ma’ ikel mhux alkoholiku li ghalih it-Tabella 2 tal-Anness III tassenja s-simulant
tal-ikel D1, ghall-verifika tal-konformita jrid jintuza s-simulant tal-ikel C minflok is-simulant tal-
ikel D1;

(23) | Meta materjal jew oggett finali illi fih din is-sustanza jitqieghed fis-suq, metodu deskritt kif xieraq sa-
biex jigi stabbilit jekk il-migrazzjoni tal-oligomeru tikkonformax mar-restrizzjonijiet specifikati fil-ko-
lonna 10 tat-Tabella 1 ghandha tkun parti mid-dokumentazzjoni ta’ appogg imsemmija fl-Artikolu 16.
Dan il-metodu ghandu jkun xieraq sabiex jintuza minn awtorita kompetenti ghall-verifika tal-konfor-
mita. Jekk ikun hemm metodu adegwat disponibbli pubblikament, ghandha ssir referenza ghal dak il-
metodu. Jekk il-metodu jehtieg kampjun ta’ kalibrar, ghandu jigi pprovdut kampjun suffi¢jenti lill-aw-
torita kompetenti fuq talba taghha.”;

(2) L-Anness II huwa emendat kif gej:
(@) I-punt 1 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“1. Il-materjali u l-oggetti tal-plastik ma ghandhomx jirrilaxxaw is-sustanzi li gejjin fi kwantitajiet li jagbzu I-
limiti ta’ migrazzjoni specifika ta” hawn taht:

Aluminju = 1 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel
Barju = 1 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel
Kobalt = 0,05 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel
Ram = 5 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel
Hadid = 48 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel
Litju = 0,6 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel
Manganiz = 0,6 mg/kg ikel jew simulant tal-ikel
Zingu = 5 mglkg ikel jew simulant tal-ikel.”;

(b) H-punt 2 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“2. Amini aromati¢i primarji li mhumiex elenkati fit-Tabella 1 tal-Anness I ma ghandhomx jimigraw u langas
ma ghandhom jigu rilaxxati minn materjali u oggetti tal-plastik fl-ikel jew fsimulanti tal-ikel, skont -
Artikolu 11(4). I-limitu tad-detezzjoni msemmi fit-tieni subparagrafu tal-Artikolu 11(4) japplika ghall-
ammont totali ta’ amini aromati¢i primarji rilaxxati.”;

(3) L-Anness Il huwa emendat kif gej:
(a) It-Tabella 1 “Il-lista ta’ simulanti tal-ikel” hija ssostitwita kollha kemm hi b'dan li gej:

“Tabella 1

Il-lista ta’ simulanti tal-ikel

Simulant tal-ikel Abbrevjazzjoni

Etanol 10 % (v/v) Simulant tal-ikel A

Acidu acetiku 3 % (w/v) Simulant tal-ikel B
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Simulant tal-ikel

Abbrevjazzjoni

Etanol 20 % (v/v)

Simulant tal-ikel C

Etanol 50 % (v/v)

Simulant tal-ikel D1

Kwalunkwe zejt vegetali li fih inqas minn 1 % materja
mhux saponifikabbli

Simulant tal-ikel D2

poli(2,6-difenil-p-fenilen ~ ossidu), dags  tal-particelli
60-80 malja, dags tal-pori 200 nm

Simulant tal-ikel E”

(b) L-punt 3, ghajr it-Tabella 2, huwa ssostitwit b’dan li gej:

“3. L-assenjament specifiku ta’ simulanti tal-ikel ghal ikel ghall-ittestjar tal-migrazzjoni ta’ materjali

u oggetti li ghadhom mhumiex fkuntatt mal-ikel

Ghall-ittestjar tal-migrazzjoni minn materjali u oggetti li ghadhom mhumiex fkuntatt mal-ikel is-simulanti
tal-ikel li jikkorrispondu ghal certa kategorija tal-ikel ghad ghandha tintghazel skont it-Tabella 2 hawn taht.

Ghall-ittestjar tal-migrazzjoni minn materjali u oggetti mahsubin sabiex jigu fkuntatt mal-ikel mhux elenkat
fit-Tabella 2 ta’ hawn taht, jew tahlita ta’ ikel, l-assenjamenti generali ta’ simulanti ta’ ikel fil-punt 2
ghandhom jintuzaw ghall-ittestjar ta’ migrazzjoni specifika, u ghall-ittestjar kumplessiv tal-migrazzjoni
ghandhom ikunu applikabbli l-assenjamenti tas-simulanti tal-ikel fil-punt 4.

It-Tabella 2 fiha l-informazzjoni li gejja:

— Il-Kolonna 1 (Numru ta’ referenza): fiha n-numru ta’ referenza tal-kategorija ta’ ikel

— Il-Kolonna 2 (Deskrizzjoni tal-ikel): fiha deskrizzjoni tal-ikel kopert mill-kategorija ta’ ikel
— I-Kolonna 3 (Simulanti tal-ikel): fiha subkolonni ghal kull wiehed mis-simulanti tal-ikel

Is-simulant tal-ikel li ghandu salib fis-subkolonna rispettiva tal-kolonna 3 ghandu jintuza waqt l-ittestjar tal-
migrazzjoni ta’ materjali u ta’ oggetti li ghadhom mhumiex fkuntatt mal-ikel.

Ghall-kategoriji ta’ ikel fejn fis-subkolonna D2 jew E wara s-salib ikun hemm linja inklinata u ¢ifra, ir-rizultat
tat-test tal-migrazzjoni ghandu jigi kkoregut bid-divizjoni tar-rizultat b'din i¢-¢ifra. Imbaghad, ir-rizultat tat-
test ikkoregut ghandu jitqabbel mal-limitu tal-migrazzjoni sabiex tigi stabbilita l-konformita. Ir-rizultati tat-
test ghal sustanzi li ma ghandhomx jimigraw fi kwantitajiet identifikabbli ma ghandhomx jigu kkoreguti
b'dan il-mod.

Ghall-kategorija ta’ ikel 01.04, is-simulant D2 tal-ikel ghandu jigi ssostitwit b’95 % ta’ etanol.

Ghall-kategoriji tal-ikel fejn fis-subkolonna B wara s-salib ikun hemm (¥), l-ittestjar fis-simulant tal-ikel B
jista’ jithalla barra jekk l-ikel ikollu pH ta’ aktar minn 4.5.

Ghall-kategoriji ta’ ikel fejn fis-subkolonna D2 wara s-salib ikun hemm (**), l-ittestjar fis-simulant tal-ikel D2
jista’ jithalla barra jekk jista’ jintwera bi provi li ma hemm l-ebda “kuntatt xahmi” mal-materjal tal-plastik ta’
kuntatt mal-ikel.”;
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(c) It-Tabella 2 hija emendata kif gej:

(i) l-entrati bin-numri ta’ referenza 04.01 u 04.04 huma ssostitwiti b’dawn li gejjin:

“04.01 | Frott, frisk jew imkessah:
A. mhux imqaxxar u mhux imqatta’ X/10”
B. imqaxxar ufjew imqatta’ X X (%)
“04.04 | Haxix, frisk jew imkessah:
A. mhux imqaxxar u mhux imqatta’ X/10”

B. imgaxxar ufjew imqatta’ X X (*);

(ii) l-entrata bin-numru ta’ referenza 04.05 hija ssostitwita b’dan li gej:

“04.05 | Hxejjex ipprocessati: X”
A. Hzxejjex imnixxfin jew deidratati shah, im-
fella jew fil-forma ta’ dqiq jew trab.

B. (obsolet)

C. Hxejjex fil-forma ta’ purée, preservati, X (* X
pejsts jew fil-meraq taghhom stess (in-
kluzi mmarinati u fis-salmura).

D. Hxejjex ippreservati:
. Fmezz zejtni X X

II. Fmezz alkoholiku X;

(d) H-punt 5 li gej huwa mizjud:

“5. Deroga generali ghall-assenjament ta’ simulanti tal-ikel

Permezz ta’ deroga mill-assenjamenti tas-simulanti tal-ikel fil-punti 2 sa 4 ta’ dan I-Anness, meta jkun hemm
bzonn li jsiru testijiet b'bosta simulanti tal-ikel, simulant wiched tal-ikel ghandu jkun bizzejjed jekk fuq il-
bazi tal-evidenza miksuba l-uzu ta’ metodi xjentifi¢ci rikonoxxuti b'mod generali jintwera li huwa I-iktar
simulant tal-ikel strett ghall-materjal jew l-oggett partikolari ttestjat fiz-zmien u I-kundizzjonijiet tat-
temperatura applikabbli maghzulin skont il-Kapitoli 2 u 3 tal-Anness V.

Fdawn il-kazijiet, il-bazi xjentifika li fugha tintuza din id-deroga ghandha tkun taghmel parti mid-dokumen-
tazzjoni mehtiega skont I-Artikolu 16 ta’ dan ir-Regolament.”;

(4) Fl-Anness IV, il-punt (5) huwa ssostitwit b’dan li gej:

“(5) konferma li l-materjali u l-oggetti tal-plastik, il-prodotti minn stadji intermedji tal-manifattura jew is-sustanzi
jissodisfaw ir-rekwiziti rilevanti stipulati fdan ir-Regolament u fl-Artikoli 3, 11(5), 15 u 17 tar-Regolament (KE)
Nru 1935/2004;”
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(5) L-Anness V huwa emendat kif gej:

(a) It-Tagsima 1.4 tal-Kapitolu 1 hija ssostitwita b’dan li gej:

“1.4 Kunsiderazzjoni tas-sustanzi li joriginaw minn sorsi ohrajn

Fkaz li hemm evidenza marbuta mal-kampjun tal-ikel li sustanza torigina parzjalment jew kollha kemm hi
minn sors jew sorsi ghajr il-materjal jew l-oggett li ghalih gieghed isir it-test, ir-rizultati tat-test ghandhom
jigu kkoreguti ghall-ammont ta’ dik is-sustanza li torigina mis-sors jew is-sorsi l-ohrajn qabel ma r-rizultati
tat-test jitqabblu mal-limitu specifiku applikabbli tal-migrazzjoni”

(b) Fit-Tagsima 2.1.3 tal-Kapitolu 2, it-test qabel it-Tabella 1 huwa ssostitwit kollu kemm hu b’dan li gej:

“Il-kampjun ghandu jitqieghed fkuntatt mas-simulant tal-ikel b’tali mod li jirrapprezenta l-aghar kondizzjonijiet
prevedibbli ta’ uzu fir-rigward tat-tul ta’ zmien tal-kuntatt fit-Tabella 1 u fir-rigward tat-temperatura tal-kuntatt
fit-Tabella 2.

Permezz ta’ deroga mill-kundizzjonijiet stabbiliti fit-Tabelli 1 u 2, japplikaw ir-regoli li gejjin:

(i) Jekk jinstab li t-twettiq tat-testijiet fil-kundizzjonijiet tal-kuntatt specifikati fit-Tabelli 1 u 2 jikkawza bidliet

(ii) jekk il-materjal jew l-oggett matul l-uzu mahsub tieghu jkun soggett biss ghal kundizzjonijiet ta’ zmien
u temperatura kkontrollati b’'mod preciz ftaghmir ta’ pprocessar tal-ikel, jew bhala parti mill-imballagg tal-
ikel jew bhala parti mit-taghmir ta’ pprocessar stess, l-ittestjar jista’ jsir bl-uzu tal-aghar kundizzjonijiet
prevedibbli li jistghu jsehhu matul l-ipprocessar tal-ikel fdak it-taghmir;

(iii) jekk il-materjal jew l-oggett ikun mahsub sabiex jintuza biss ghal kundizzjonijiet ta’ mili shun, ghandu jsir
biss test ta’ saghtejn £70 °C. Madankollu, jekk il-materjal jew l-oggett tat-test ikun mahsub sabiex jintuza

wkoll ftemperatura ambjentali jew inqas, il-kundizzjonijiet tat-test stabbiliti fit-Tabelli 1 u 2 ta’ din it-
Tagsima jew fit-Tagsima 2.1.4 ta’ dan il-Kapitolu jkunu japplikaw skont id-durata tal-hzin.

Jekk il-kundizzjonijiet ta’ ttestjar rapprezentattivi ghall-aghar kundizzjonijiet prevedibbli ta’ uzu mahsub tal-
materjal jew l-oggett ma jkunux teknikament riproducibbli fis-simulant tal-ikel D2, it-testijiet tal-migrazzjoni
ghandhom isiru bl-uzu ta’ 95 % etanol u l-uzu ta’ isoottan. Barra minn hekk, test tal-migrazzjoni ghandu jsir bl-
uzu tas-simulant tal-ikel E jekk it-temperatura fl-aghar kundizzjonijiet prevedibbli ta’ uzu mahsub tagbez il-
100 °C. It-test li jirrizulta fl-oghla migrazzjoni specifika ghandu jintuza sabiex tigi stabbilita l-konformita ma’
dan ir-Regolament.”;

(c) Fit-Tabella 1, it-titlu tat-tabella huwa ssostitwit b'dan li gej:
“L-ghazla tal-hin tat-test”;

(d) Fit-Tabella 1, it-titlu tal-kolonna 2 huwa ssostitwit b’dan li gej:
“Hin li jrid jinghazel ghall-ittestjar”;

() It-Tabella 2 hija ssostitwita b’dan li gej:

“Tabella 2

L-ghazla tat-temperatura tat-test

L-aghar temperatura ta’ kuntatt prevedibbli Temperatura ta’ kuntatt li trid tinghazel ghall-ittestjar

T<5°C 5°C

5°C<T<20°C 20 °C
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L-aghar temperatura ta’ kuntatt prevedibbli Temperatura ta’ kuntatt li trid tinghazel ghall-ittestjar
20°C<T<40°C 40 °C
40°C<T<70°C 70 °C
70°C<T<100°C 100 °C jew temperatura tar-rifluss
100°C<T<121°C 121 °C (¥
121°C<T<130°C 130 °C (¥
130°C<T<150°C 150 °C (¥
150°C<T<175°C 175 °C (¥
175°C<T <200 °C 200 °C (%)
T > 200 °C 225°C (¥
(*) Din it-temperatura ghandha tintuza biss ghas-simulanti tal-ikel D2 u E. Ghall-applikazzjonijiet b'tishin taht pressjoni, jista’
jitwettaq l-ittestjar ghall-migrazzjoni taht pressjoni fit-temperatura rilevanti. Ghas-simulanti tal-ikel A, B, C jew D1 it-test
jista’ jigi ssostitwit b'test £100 °C jew fit-temperatura tar-rifluss ghal durata ta’ erba’ darbiet il-hin maghzul skont il-kundiz-
zjonijiet fit-Tabella 1.”;
(f) It-Tagsima 2.1.4 tal-Kapitolu 2 hija ssostitwita b’dan li gej:

“2.1.4. Kundizzjonijiet specifici ghal zminijiet ta’ kuntatt ta’ iktar minn 30 jum ftemperatura ambjentali u inqas

Ghal Zminijiet ta’ kuntatt ta’ iktar minn 30 jum (ghall-perjodu fit-tul) ftemperatura ambjentali u ingas, il-
kampjun ghandu jigi ttestjat fkundizzjonijiet tat-test accellerati ftemperatura elevata ghal massimu ta’ 10 ijiem
P60 °C (¥).

(a) L-ittestjar ghal ghaxart ijiem £20 °C ghandu jkopri d-durati tal-hzin kollha fkundizzjoni ffrizata. Dan it-test
jista’ jinkludi 1-processi ta’ ffrizar u tahlil jekk it-tikkettar jew struzzjonijiet ohrajn jizguraw li ma tingabizx
temperatura ta’ 20 °C u l-hin totali 'l fuq minn — 15 °C ma jkunx itwal minn gurnata b’kollox matul l-uzu
mahsub prevedibbli tal-materjal jew tal-oggett.

(b) L-ittestjar ghal ghaxart ijiem f40 °C ghandu jkopri d-durati tal-hzin kollha fkundizzjonijiet imkesshin
u ffrizati inkluzi kundizzjonijiet ta’ mili shun ufjew tishin sa 70 °C < T < 100 °C ghal massimu ta’
t=120/2 " ((T - 70)/10) minuta.

(c) L-ittestjar ghal ghaxart ijiem 50 °C ghandu jkopri d-durati tal-hzin kollha sa 6 xhur ftemperatura
ambjentali, inkluzi kundizzjonijiet ta’ mili shun ufjew tishin sa 70 °C < T < 100 °C ghal massimu ta’
t=120/2 " ((T - 70)/10) minuta.

(d) L-ittestjar ghal ghaxart fjiem £60 °C ghandu jkopri d-durati tal-hzin ta’ iktar minn 6 xhur ftemperatura
ambjentali u inqas, inkluzi kundizzjonijiet ta’ mili shun ufjew tishin sa 70 °C < T < 100 °C ghal massimu ta’
t=120/2 " ((T - 70)/10) minuta.

(e) Ghal hzin ftemperatura ambjentali l-kundizzjonijiet ta’ ttestjar jistghu jitnaqqsu ghal ghaxart ijiem £40 °C
jekk ikun hemm evidenza xjentifika li l-migrazzjoni tas-sustanza rispettiva fil-polimeru tkun lahqet ekwili-
brazzjoni fdin il-kundizzjoni tat-test.
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(f) Ghall-aghar kundizzjonijiet prevedibbli tal-uzu mahsub mhux koperti mill-kundizzjonijiet tat-test stabbiliti
fil-punti (a) sa (e), iz-Zmien ta’ ttestjar u l-kundizzjonijiet tal-hzin ghandhom ikunu bbazati fuq il-formula li
gojja
£2 = t1 * Exp (9627 * (1/T2 - 1/T1))
t1 huwa t-tul ta’ zmien ta’ kuntatt

t2 huwa t-tul ta’ Zmien ta’ ttestjar

T1 huwa t-temperatura ta’ kuntatt fKelvin. Ghal hzin ftemperatura ambjentali, din hija stabbilita ghal 298K
(25 °C). Ghal kundizzjonijiet imkesshin, din hija stabbilita ghal 278K (5 °C). Ghall-hzin fi stat iffrizat, din
hija stabbilita ghal 258K (- 15 °C).

T2 hija t-temperatura ta’ ttestjar fKelvin.

(*) Meta jigi ttestjat fdawn il-kundizzjonijiet accellerati tat-test, il-kampjun tat-test ma ghandu jgarrab l-ebda
bidla fizika jew bidla ohra meta mqabbel mal-kundizzjonijiet reali tal-uzu, inkluza tranzizzjoni tal-fazi tal-
materjal.”;

(@) L-ewwel paragrafu tat-Tagsima 2.1.5 tal-Kapitolu 2 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“Jekk materjal jew oggett ikun mahsub ghal applikazzjonijiet differenti li jkopru tahlitiet differenti ta’ zmien ta’
kuntatt u ta’ temperatura, l-ittestjar ghandu jkun ristrett ghall-kundizzjonijiet tat-test li huma rikonoxxuti bhala
l-iktar stretti fuq il-bazi ta’ evidenza xjentifika.”;

(h) Fit-Tagsima 2.1.6 tal-Kapitolu 2, it-tielet paragrafu huwa ssostitwit b’dan li gej:

“Il-materjal jew l-oggett ghandu jirrispetta l-limitu ta’ migrazzjoni specifika diga fl-ewwel test ghal sustanzi li
huma pprojbiti milli jimigraw jew milli jigu rilaxxati fi kwantitajiet identifikabbli skont I-Artikolu 11(4).”;

(i) L-ewwel paragrafu tat-Tagsima 2.2 tal-Kapitolu 2 huwa ssostitwit b’dan li gej:

“Sabiex isir spezzjonar ta’ jekk materjal jew oggett jikkonformax mal-limiti ta’ migrazzjoni, jista’ jigi applikat
kwalunkwe wiehed mill-approcci li gejjin i jitqiesu tal-ingas stretti dags il-metodu ta’ verifika deskritt fit-
tagsima 2.1.7;

() It-Tagsima 2.2.3 tal-Kapitolu 2 hija ssostitwita b’dan li gej:

“2.2.3. Immudellar tal-migrazzjoni

Ghall-ispezzjonar ghal migrazzjoni specifika, il-potenzjal ta’ migrazzjoni jista’ jigi kkalkulat fuq il-bazi tal-
kontenut residwu tas-sustanza fil-materjal jew l-oggett bl-applikazzjoni ta’ mudelli ta’ diffuzjoni rikonoxxuti
b'mod generali bbazati fuq evidenza xjentifika u li huma mibnija b'tali mod li qatt ma jissottovalutaw il-livelli
reali tal-migrazzjoni.”;

(k) It-Tagsima 2.2.4 tal-Kapitolu 2 hija ssostitwita b’dan li gej:

“2.2.4. Sostituti tas-simulanti tal-ikel

Ghall-ispezzjonar ghall-migrazzjoni specifika, is-simulanti tal-ikel jistghu jigu ssostitwiti minn sostituti tas-
simulanti tal-ikel jekk ikun hemm bazi ta’ evidenza xjentifika li s-sostituti tas-simulanti tal-ikel jirrizultaw
fmigrazzjoni li minn tal-inqas hija stretta daqgs il-migrazzjoni li tinkiseb bl-uzu tas-simulanti tal-ikel stipulati fit-
Tagsima 2.1.2%

() Fit-Tagsima 2.2 tal-Kapitolu 2, jizdied il-paragrafu 2.2.5 li gej:
“2.2.5 Test wiehed ghal tahlitiet successivi ta’ zmien u temperatura

Jekk il-materjal jew l-oggett ikun mahsub ghall-applikazzjoni li tigi fkuntatt mal-ikel u mbaghad ikun soggett
ghal zewg tahlitiet jew iktar ta’ Zmien u temperatura, zmien wiched tat-test ta’ kuntatt tal-migrazzjoni jista’ jigi
definit fuq il-bazi tal-oghla temperatura tat-test ta’ kuntatt mit-Tagsima 2.1.3 ufjew 2.1.4 bl-uzu tal-ekwazzjoni
kif deskritt fil-punt (f) tat-Taqsima 2.1.4. Ir-ragunament li jiggustifika li t-test wiched li jirrizulta huwa tal-inqas
strett daqs it-tahlitiet kombinati ta’ Zmien u temperatura ghandu jkun dokumentat fid-dokumentazzjoni ta’
appogg stipulata fl-Artikolu 16.”;
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(m) It-Tabella 3 fil-Kapitolu 3 hija ssostitwita b’dan li gej:

“Tabella 3

Kundizzjonijiet standardizzati ghall-ittestjar tal-migrazzjoni kumplessiva

Kolonna 1 Kolonna 2 Kolonna 3

N Durata tal-kuntatt fjiem [j] jew

WITH ) Giohat [s] Ptemperatura tal-kuntatt [°C] Kundizzjonijiet mahsuba ta’ kuntatt mal-ikel

tat-test Lo

ghall-ittestjar

OM1 10j £20 °C Kwalunkwe kuntatt mal-ikel fkundizzjonijiet iffrizati u mkess-
hin.

OoM2 10j £40 °C Kwalunkwe hzin fit-tul ftemperatura ambjentali jew inqas, in-
kluz fkaz ta’ imballaggar fkundizzjonijiet ta’ mili shun, ufjew
tishin sa temperatura T fejn 70 °C < T < 100 °C ghal massimu
ta’t = 120/2n " n((T - 70)/10) minuta.

OM3 2sf70°C Kwalunkwe kundizzjoni ta’ kuntatt mal-ikel 1i tinkludi mili
shun ufjew tishin sa temperatura T fejn 70 °C < T < 100 °C
ghal massimu ta’ t = 120/2 " (T — 70)/10) minuta, li mhumiex
segwiti minn hzin fit-tul ftemperatura ambjentali jew fkun-
dizzjonijiet imkesshin.

OM4 15100 °C Applikazzjonijiet ta’ temperatura gholja ghat-tipi kollha ta’ ikel
ftemperatura sa 100 °C.

OM5 2 s 100 °C jew frifluss jew in- | Applikazzjonijiet ta’ temperatura gholja sa 121 °C.

kella £'1 s £121 °C

OM6 45 £100 °C jew fir-rifluss Kwalunkwe kundizzjoni ta’ kuntatt mal-ikel ftemperatura li
tagbez 1-40 °C, u b'ikel li ghalih il-punt 4 tal-Anness III jas-
senja s-simulanti A, B, C jew D1.

OM7 2sf175°C Applikazzjonijiet ta’ temperatura gholja bikel xahmi li jagbzu

l-kundizzjonijiet ta’ OM5.”;

(n) Fit-Tagsima 3.1 tal-Kapitolu 3, il-paragrafi taht it-Tabella 3 huma ssostitwiti b'dan li gej:

“It-test OM7 ikopri wkoll kundizzjonijiet ta’ kuntatt mal-ikel deskritti ghal OM1, OM2, OM3, OM4 u OMS5.
Jirrapprezenta l-aghar kundizzjonijiet ghas-simulant D2 tal-ikel fkuntatt ma’ nonpoljolefini. Fkaz li ma jkunx
teknikament fattibbli li jitwettaq OM 7 bis-simulant D2 tal-ikel, it-test jista’ jigi ssostitwit kif stipulat fit-

Tagsima 3.2.

It-test OM6 ikopri wkoll kundizzjonijiet ta’ kuntatt mal-ikel deskritti ghal OM1, OM2, OM3, OM4 u OMS5.
Jirrapprezenta l-aghar kundizzjonijiet ghas-simulanti tal-ikel A, B, C u D1 fkuntatt ma’ nonpoljolefini.

It-test OM5 ikopri wkoll kundizzjonijiet ta’ kuntatt mal-ikel deskritti ghal OM1, OM2, OM3 u OM4. Jirrap-
prezenta l-aghar kundizzjonijiet ghas-simulanti tal-ikel kollha fkuntatt ma’ poljolefini.

It-test OM2 ikopri wkoll kundizzjonijiet ta’ kuntatt mal-ikel deskritti ghal OM1 u OM3.”;

25.8.2016
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(0) It-Tagsima 3.2 tal-Kapitolu 3 hija ssostitwita b'dan li gej:

“3.2.

It-testijiet tal-migrazzjoni kumplessiva ta’ sostituzzjoni ghal testijiet bis-simulant tal-ikel D2

Jekk ma jkunx teknikament fattibbli li jsir wiehed jew iktar mit-testijiet OM1 sa OM6 fis-simulant D2 tal-
ikel, it-testijiet tal-migrazzjoni ghandhom isiru bl-uzu ta’ 95 % etanol u ta’ isoottan. Barra minn hekk,
ghandu jsir test bl-uzu tas-simulant tal-ikel E jekk l-aghar kundizzjonijiet prevedibbli ta’ uzu jagbzu I-
100 °C. It-test li jirrizulta fl-oghla migrazzjoni specifika ghandu jintuza sabiex tigi stabbilita l-konformita
ma’ dan ir-Regolament.

Fkaz li ma jkunx teknikament fattibbli li jsir OM7 bis-simulant tal-ikel D2, it-test jista’ jigi ssostitwit jew
bit-test OM8 jew it-test OM9 skont il-kaz fid-dawl tal-uzu mahsub jew prevedibbli. Iz-zewg testijiet
jinvolvu ttestjar fzewg kundizzjonijiet tat-test li ghalihom ghandu jintuza kampjun gdid tat-test ghal kull
test. Ghandha tintuza l-kundizzjoni tat-test li tirrizulta fl-oghla migrazzjoni kumplessiva sabiex tigi
stabbilita I-konformita ma’ dan ir-Regolament.

L 230/41

N , Ikopri l-kundizzjonijiet
Numru Kundizzjonijiet tat-test Kundizzjonijiet me}hsuba a mahsubin ta’ kuntatt mal-ikel
tat-test kuntatt mal-ikel o
deskritti fi

OM8 | Simulant tal-ikel E ghal sagh- | Applikazzjonijiet ta’ tempera- | OM1, OM3, OM4, OM5

tejn £175 °C u simulant D2 | tura gholja biss u OM6

tal-ikel ghal saghtejn £100 °C
OM9 | Simulant tal-ikel E ghal sagh- | Applikazzjonijiet ta’ tempera- | OM1, OM2, OM3, OM4,

tejn £175 °C u simulant D2 | tura gholja inkluz hzin fit-tul | OM5 u OM6”;

tal-ikel ghal 10 ijiem 40 °C ftemperatura ambjentali

(p) It-Tagsima 3.3 tal-Kapitolu 3 hija ssostitwita b'dan li gej:

“3.3.

3.3.1

3.3.2

Verifika tal-konformita
Oggetti u materjali li jintuzaw darba biss

Fl-ahhar taz-Zmien ta’ kuntatt stipulat, sabiex tigi verifikata l-konformita, il-migrazzjoni kumplessiva tigi
analizzata fis-simulant tal-ikel billi jintuza metodu analitiku skont ir-rekwiziti tal-Artikolu 11 tar- (KE)
Nru 882/2004.

Oggetti u materjali b'uzu ripetut

It-test tal-migrazzjoni kumplessiva applikabbli ghandu jitwettaq tliet darbiet fuq kampjun wiehed billi
ghal kull darba tintuza porzjon ohra tas-simulant tal-ikel. Il-migrazzjoni ghandha tigi stabbilita bl-uzu ta’
metodu analitiku skont ir-rekwiziti tal-Artikolu 11 tar-Regolament (KE) Nru 882/2004. Il-migrazzjoni
kumplessiva fit-tieni test ghandha tkun iktar baxxa milli fl-ewwel test, u l-migrazzjoni kumplessiva fit-
tielet test ghandha tkun iktar baxxa milli fit-tieni test. Il-konformita mal-limitu tal-migrazzjoni
kumplessiva ghandha tigi verifikata fuq il-bazi tal-livell tal-migrazzjoni kumplessiva li tinstab fit-tielet
test.

Jekk ma jkunx teknikament fattibbli li l-istess kampjun jigi ttestjat tliet darbiet, bhal meta jsiru testijiet
fiz-zejt, it-test tal-migrazzjoni kumplessiva jista’ jsir billi jigu ttestjati kampjuni differenti ghal tliet perjodi
ta’ zmien differenti li jdumu dags darba, darbtejn u tliet darbiet il-hin tat-test ta’ kuntatt applikabbli. Id-
differenza bejn ir-rizultati tat-tielet u t-tieni test ghandha titqies li tirrapprezenta I-migrazzjoni
kumplessiva. Il-konformita ghandha tigi vverifikata fuq il-bazi ta’ din id-differenza, li ma ghandhiex
tagbez il-limitu tal-migrazzjoni kumplessiva. Barra minn hekk, ma ghandhiex tkun oghla mill-ewwel
rizultat u d-differenza bejn ir-rizultati tat-tieni u l-ewwel test.

Permezz ta’ deroga mill-ewwel paragrafu, jekk, fuq il-bazi tal-evidenza xjentifika, jigi stabbilit li ghall-
materjal jew l-oggett li jkun qgieghed jigi ttestjat il-migrazzjoni kumplessiva ma tizdiedx fit-tieni u t-tielet
testijiet u, jekk il-limitu tal-migrazzjoni kumplessiva ma jingabizx fl-ewwel test, l-ewwel test wahdu
ghandu jkun bizzejjed.”;
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(@) L-ewwel paragrafu tat-Tagsima 3.4 tal-Kapitolu 3 huwa ssostitwit b'dan li gej: “Sabiex isir spezzjonar dwar jekk
materjal jew oggett jikkonformax mal-limiti tal-migrazzjoni, jista’ jigi applikat kwalunkwe wiehed mill-approcci
li gejjin li huma megqjusa tal-inqas stretti dags il-metodu ta’ verifika deskritt fit-tagsimiet 3.1 u 3.2.%

(r) It-Tagsima 3.4.2 tal-Kapitolu 3 hija ssostitwita b’dan li gej:
“3.4.2. Sostituti tas-simulanti tal-ikel

Ghall-ispezzjonar ghall-migrazzjoni kumplessiva, is-simulanti tal-ikel jistghu jigu ssostitwiti jekk fuq il-
bazi ta’ evidenza xjentifika, is-simulanti tal-ikel sostituti jirrizultaw fmigrazzjoni li tal-inqas hija stretta
dags il-migrazzjoni li tinkiseb kieku jintuzaw is-simulanti tal-ikel specifikati fl-Anness IIL.”

(s) It-Tagsima 4.1 tal-Kapitolu 4, il-hames paragrafu huwa ssostitwit b'dan li gej:

“Il-migrazzjoni specifika fl-ikel jew is-simulant tal-ikel ma ghandhiex tagbez is-60 mg/kg ikel gabel l-applikazz-
joni tal-FRE.”;

(t) Fit-Tagsima 4.1 tal-Kapitolu 4, jizdied il-paragrafu li gej:
“Meta jsir ittestjar fis-simulant tal-ikel D2 jew E u meta r-rizultati tat-test jigu kkoreguti b’applikazzjoni tal-fattur
ta’ korrezzjoni stabbilit fit-Tabella 2 tal-Anness III, din il-korrezzjoni tista’ tigi applikata flimkien mal-FRF billi
jigu multiplikati z-zewg fatturi. Il-fattur ta’ korrezzjoni kombinat ma ghandux jagbez 5, sakemm il-fattur ta’

korrezzjoni stabbilit fit-Tabella 2 tal-Anness III ma jagbizx 5.

(u) It-Tagsimiet 4.2 u 4.3 tal-Kapitolu 4 huma mhassra.
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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2016/ 1417
tal-24 ta’ Awwissu 2016

li jistabbilixxi I-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu
frott u hxejjex

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

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 1308/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Dicembru 2013 li
jistabbilixxi organizzazzjoni komuni tas-swieq fi prodotti agrikoli u li jhassar ir-Regolamenti tal-Kunsill (KEE)
Nru 922/72, (KEE) Nru 234/79, (KE) Nru 1037/2001 u (KE) Nru 1234/2007 (!),

Wara li kkunsidrat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011 tas-7 ta’ Gunju 2011 li jippreskrivi regoli
dettaljati dwar l-applikazzjoni tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1234/2007 fir-rigward tas-setturi tal-frott u I-hxejjex
u tal-frott u l-hxejjex ipprocessati (%) u b’mod partikolari l-Artikolu 136(1) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011 jistipula, skont ir-rizultat tan-negozjati kummer¢jali
multilaterali tac-Ciklu tal-Urugwaj, il-kriterji li bihom il-Kummissjoni tiffissal-valuri standard ghall-importazzjo-
nijiet minn pajjizi terzi, ghall-prodotti u ghall-perjodi stipulati fl-Anness XVI, il-Parti A tieghu.

(2)  I-valur standard tal-importazzjoni huwa kkalkulat kull gurnata tax-xoghol skont I-Artikolu 136(1) tar-
Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011, billi jqis id-dejta varjabbli ta’ kuljum. Ghalhekk dan ir-
Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

I-valuri standard tal-importazzjoni msemmija fl-Artikolu 136 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 543/2011
huma stipulati fl-Anness ghal dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh filjum tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

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

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta’ Awwissu 2016.

Ghall-Kummissjoni,
Fiisem il-President,
Jerzy PLEWA
Direttur Generali ghall-Agrikoltura u I-Izvilupp Rurali

() GUL347,20.12.2013,p. 671.
() GUL157,15.6.2011,p. 1.
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ANNESS

Il-valuri standard tal-importazzjoni ghad-determinazzjoni tal-prezz ta’ dhul ta’ certu frott u hxejjex

(EUR/100 kg)

Kodici tan-NM Kodici tal-pajjiz terz (1) Valur standard tal-importazzjoni
0702 00 00 AR 186,0
MA 149,6
77 167,8
0707 00 05 TR 158,2
77 158,2
0709 93 10 TR 144,5
77 144,5
0805 50 10 AR 172,4
CL 147,5
MA 95,0
TR 154,0
9)'¢ 186,1
ZA 153,0
77 151,3
0806 10 10 EG 222,1
TR 133,9
77 178,0
0808 10 80 AR 161,5
BR 102,1
CL 154,7
CN 160,3
NZ 139,0
us 141,5
Uy 93,1
ZA 86,7
77 129,9
0808 30 90 AR 91,8
CL 120,4
TR 138,2
ZA 99,0
77 112,4
0809 30 10, 0809 30 90 TR 130,8
77 130,8

(") In-nomenklatura tal-pajjizi stabbilita bir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 1106/2012 tas-27 ta’ Novembru 2012 li jimpli-
menta r-Regolament (KE) Nru 471/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar statistika Komunitarja relatata mal-kummer¢ es-
tern ma’ pajjizi li mhumiex membri, fir-rigward tal-aggornament tan-nomenklatura tal-pajjizi u t-territorji (GU L 328, 28.11.2012,
p. 7). I-kodici “ZZ” jirrapprezenta “ta’ origini ohra”.
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[II

(Atti ohrajn)

ZONA EKONOMIKA EWROPEA

DECIZJONI TAL-AWTORITA TA’ SORVELJANZA TAL-EFTA
Nru 83/15/COL
tat-18 ta’ Marzu 2015

dwar il-konsistenza ta’ ¢erti miri inkluzi fil-pjanijiet nazzjonali jew tal-blokok tal-ispazju tal-ajru
funzjonali mressqa skont ir-Regolament (KE) Nru 549/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
mal-miri tal-prestazzjoni fl-Unjoni kollha ghat-tieni perjodu ta’ referenza [2016/1418]

L-AWTORITA TA’ SORVELJANZA TAL-EFTA,

Wara li kkunsidrat 1-Att imsemmi fpunt 66t tal-Anness XIII tal-Ftehim taz-ZEE (ir-Regolament (KE) Nru 549/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Marzu 2004 li jippreskrivi l-qafas ghall-holgien tal-Ajru Uniku Ewropew (“ir-
Regolament Qafas”) (), kif adattat ghall-Ftehim taz-ZEE permezz tal-Protokoll 1 tieghu, u b'mod partikolari I-
Artikolu 11(3)(c) tieghu, u

Billi:

(1)  Skont ir-Regolament Qafas, ir-Renju tan-Norvegja (“in-Norvegja”) ghandu jadotta il-pjanijiet nazzjonali jew tal-
blokok tal-ispazju tal-ajru funzjonali (‘FAB”), inkluzi l-miri nazzjonali vinkolanti jew il-miri fil-livell tal-FABs,
filwaqt li jizguraw konsistenza mal-miri ta’ prestazzjoni ghall-Unjoni kollha. Dak ir-Regolament jistipula wkoll li
l-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA (‘l-Awtorita”) ghanda tevalwa l-konsistenza ta dawk il-miri abbazi tal-kriterji
tal-valutazzjoni msemmija fil-punt (d) tal-Artikolu 11(6) tieghu, u li I-Awtorita tista’ tiddeciedi li tohrog
rakkomandazzjonijiet fkaz li tidentifika li dawk il-kriterji ma ntlahqux. Regoli dettaljati fdan ir-rigward gew
stabbiliti fpunt 66xf tal-Anness XIII tal-Ftehim ZEE (ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
Nru 390/2013 (}) (“ir-Regolament tal-Prestazzjoni”) kif addatat ghall-Ftehim taz-ZEE permezz tal-Protokoll 1
tieghu.

(2)  Il-miri ta’ prestazzjoni ghall-Unjoni kollha fl-ogsma ta’ prestazzjoni ewlenin tas-sikurezza, l-ambjent, il-kapacita
u l-kosteffi¢cjenza ghat-tieni perjodu ta’ referenza (2015-2019) gew adottati bid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni 2014/132/UE (*) u inkorporati taht punt 66xe tal-Anness XIII tal-Ftehim ZEE.

(3)  In-Norvegja ssottomettiet il-pjanijiet ta’ prestazzjoni fil-livell tal-FAB lill-Awtorita, flimkien ma’ Stati ohra li
jaghmlu parti mill-Blokk tal-Ispazju tal-Ajru Funzjonali tal-Ewropa tat-Tramuntana (‘NEFAB”), permezz ta’ ittra
datata s-17 ta’ Lulju 2014 (Id-Dokument Nru 716241). Sussegwentement, il-pjan gie mmodifikat b'rettifika, 1-
aktar wahda recenti datata 1-14 ta’ Novembru 2014. Ghall-valutazzjoni taghha, 1-Awtorita bbazat ruhha fuq -
aktar informazzjoni recenti pprezentata.

(4)  I-Korp ta’ Analizi tal-Prestazzjoni, li assista lill-Awtorita fil-vaultazzjoni tal-implimentazzjoni tal-iskema
ta’ prestazzjoni skont I-Artikolu 3 tar-Regolament tal-Prestazzjoni, ipprezenta l-ewwel rapport ta’ valutazzjoni

() GUL96,31.3.2004,p. 1.

(*) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 390/2013 tat-3 ta’ Mejju 2013 i jistabbilixxi skema ta’ prestazzjoni ghas-
servizzi tan-navigazzjoni tal-ajru u ghall-funzjonijiet tan-netwerk (GUL 128, 9.5.2013, p. 1).

(*) 1d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni 2014/132/UE tal-11 ta’ Marzu 2014 li tistabbilixxi miri tal-prestazzjoni mal-Unjoni
kollha ghan-netwerk tal-gestjoni tat-traffiku tal-ajru u I-livelli limiti ta’ twissija ghat-tieni perjodu ta’ referenza mill-2015 sal-2019
(GUL71,12.3.2014, p. 20).
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lill-Awtorita fis-7 ta’ Ottubru 2014 u verzjoni aggornata ta’ dak ir-rapport fil-15 ta’ Dicembru 2014. L-Awtorita
réeviet ukoll minghand il-Korp ta’ Analizi tal-Prestazzjoni, rapporti bbazati fuq informazzjoni mill-awtoritajiet
supervizorji nazzjonali dwar il-monitoragg tal-pjanijiet u tal-miri ta’ prestazzjoni pprezentati skont I-
Artikolu 18(4) tar-Regolament tal-Prestazzjoni.

(5)  Firrigward tal-qasam ta’ prestazzjoni ewlieni tas-sikurezza, giet ivvalutata l-konsistenza tal-miri pprezentati min-
Norvegja fir-rigward tal-Istati NEFAB dwar l-effettivita tal-gestjoni tas-sikurezza u l-applikazzjoni tal-klassifi-
kazzjoni tas-severita fuq il-bazi tal-metodologija tal-Ghodda ghall-Analizi tar-Riskju (“RAT”), skont il-principji
stabbiliti fil-punt 2 tal-Anness IV tar-Regolament tal-Prestazzjoni. Din il-valutazzjoni wriet li l-miri pprezentati
min-Norvegja, fir-rigward ta’ NEFAB, huma konsistenti mal-mira ta’ prestazzjoni ghall-Unjoni Ewropea kollha.

(6)  Dwar il-qasam ewlieni tal-prestazzjoni tal-kapacita dwar l-ambjent, giet vvalutata il-konsistenza tal-miri mibghuta
min-Norvegja, fir-rigward tal-Istati NEFAB skont il-principji stabbiliti fil-punt 3 tal-Anness IV tar-Regolament tal-
Prestazzjoni. Il-valutazzjoni tuza l-valuri ta’ referenza ghall-kapacita tal-FABs rispettivi taghhom ghall-effi¢jenza ta’
titjira en route orizzontali tat-trajettorja effettiva li, meta jigu applikati, jizguraw li fil-livell tal-Unjoni tintlahaq il-
mira ta’ prestazzjoni ghall-Unjoni kollha, ikkalkulata mill-Maniger tan-Netwerk u stabbilita fil-Pjan Operattiv tan-
Netwerk (2014-2018/2019) fl-aktar verzjoni recenti tieghu ta’ Gunju 2014 (“Pjan Operattiv tan-Netwerk”).. Dik
il-valutazzjoni wriet li 1-miri pprezentati min-Norvegja, fir-rigward tan-NEFAB, huma konsistenti mal-mira ta’
prestazzjoni rilevanti ghall-Unjoni Ewropea kollha.

(7)  Dwar il-qasam ewlieni tal-prestazzjoni tal-kapacita, giet ivvalutata I-konsistenza tal-miri mibghuta min-Norvegja,
fir-rigward tal-Istati NEFAB, ghad-dewmien tal-Gestjoni tal-Fluss tat-Traffiku tal-Ajru (‘ATFM”) en route, skont il-
principju stabbilit fil-punt 4 tal-Anness IV tar-Regolament tal-Iskema ta’ Prestazzjoni bl-uzu tal-valuri ta’ referenza
ghall-kapacita tal-FABs rispettivi taghhom, li meta jigu applikati, jizguraw li fil-livell tal-Unjoni tintlahaq il-mira
tal-prestazzjoni ghall-Unjoni kollha, ikkalkulati mill-Maniger tan-Netwerk u kif stabbilit flil-Pjan Operattiv tan-
Netwerk. Dik il-valutazzjoni uriet li l-miri pprezentati min-Norvegja, fir-rigward tan-NEFAB, huma konsistenti
mal-mira ta’ prestazzjoni rilevanti ghall-Unjoni Ewropea kollha.

(8)  Fir-rigward tal-qasam ta’ prestazzjoni ewlieni tal-kostefficjenza, gew ivvalutati l-miri espressi fi spejjez iddeter-
minati ghal kull unita en route mibghuta min-Norvegja fir-rigward tal-Istati tan-NEFAB, b’konformita mal-principji
stabbiliti fil-punt 5, flimkien mal-punt 1, tal-Anness IV tar-Regolament tal-Prestazzjoni billi tqieset ix-xejra tal-
ispejjez iddeterminati ghal kull unita en route tul it-tieni perjodu ta’ referenza u l-perjodu kkombinat tal-ewwel
u t-tieni perjodu ta’ referenza (2012-2019), in-numru ta’ unitajiet ta’ servizz (il-previzjoni tat-traffiku) u l-livell ta’
spejjez iddeterminati ghal kull unita en route b’paragun mal-Istati li jkollhom ambjent operattiv u ekonomiku
simili. Dik il-valutazzjoni wriet li l-miri pprezentati min-Norvegja, fir-rigward tan-NEFAB, huma konsistenti mal-
mira ta’ prestazzjoni rilevanti ghall-Unjoni Ewropea kollha.

(9)  Ghalhekk, I-Awtorita tqis li I-miri inkluzi fil-pjanijiet ta’ prestazzjoni mfassla min-Norvegja, b'rabta man-NEFAB,
huma konsistenti mal-miri ta’ prestazzjoni ghall-Unjoni Ewropea fl-erba’ ogsma ta’ prestazzjoni ewlenin.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

I-miri inkluzi fil-pjanijiet ta’ prestazzjoni pprezentati min-Norvegja fir-rigward tan-NEFAB skont ir-Regolament (KE)
Nru 549/2004, elenkati fl-Anness, huma konsistenti mal-miri ta’ prestazzjoni ghall-Unjoni kollha ghat-tieni perjodu ta’
referenza, stabbiliti fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni 2014/132/UE.
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Artikolu 2

Din id-De¢izjoni hija indirizzata lin-Norvegja.

Maghmul fi Brussell, it-18 ta’ Marzu 2015.

Ghall-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA

Oda Helen SLETNES Helga JONSDOTTIR

1I-President Membru tal-Kullegg



ANNESS

Il-miri tal-prestazzjoni fl-ogsma ewlenin tal-prestazzjoni tas-sikurezza, l-ambjent, tal-kapacita u l-kosteffi¢jenza inkluzi fil-pjanijiet nazzjonali jew fil-pjanijiet tal-
blokok tal-ispazju tal-ajru funzjonali mibghuta skont ir-Regolament (KE) Nru 549/2004 li nstabu li mhumiex konsistenti mal-miri tal-prestazzjoni ghall-Unjoni
kollha ghat-tieni perjodu ta’ referenza

QASAM TA’ PRESTAZZJONI EWLIENI TAS-SIKUREZZA

L-effettivita tal-Gestjoni tas-Sikurezza (EOSM) u l-applikazzjoni tal-klassifikazzjoni tas-severita bbazata fuq il-metodologija tal-Ghodda ghall-Analizi tar-Riskju (RAT)

Stat tal-EFTA FAB EOSM Livell tal-ISTAT tal-Art tar-RAT % Livell ANSP Generali tar-RAT %
Livell ta’ .
Stat Livell ANSP 2017 2019 2017 2019
SC ofl\ﬁ“ Sjn SMI RI ATMS SMI RI's ATMS SMI RI's ATMS SMI RI's ATMS

In-Norvegja

[[I-Finlandja]

NEFAB C C D 90 90 80 100 100 100 95 95 85 100 100 100
[Il-Latvja]

[L-Estonja]
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QASAM TA’ PRESTAZZJONI EWLIENI TAL-AMBJENT

L-effi¢jenza ta’ titjira orizzontali en route tat-trajettorja effettiva

MIRA tal-FAB tal-AMBJENT

Stat tal-EFTA FAB
2019
In-Norvegja
[1l-Finlandja]
NEFAB 1,22 %

[I-Latvja]

[L-Estonja]

QASAM TA’ PRESTAZZJONI EWLIENI TA” KAPACITA

Dewmien fil-Gestjoni tal-Fluss tat-Traffiku tal-Ajru (AFTM) en route fmin|titjira

Stat tal-EFTA FAB MIRA tal-FAB tal-kapacita En-Route
2015 2016 2017 2018 2019
In-Norvegja
[Il-Finlandja]
[1l-Latvja] NEFAB 0,12 0,12 0,13 0,13 0,13
[L-Estonja]
QASAM EWLIENI TA’ PRESTAZZJONI TAL—KOSTEFFIC]ENZA
Spjega:
Tifsira Partita Unitajiet
(A) Total ta’ Spejjez Iddeterminati En route (Ptermini nominali u fil-munita nazzjonali)
(B) Rata tal-inflazzjoni (%)
(@] Indici tal-inflazzjoni (100 = 2009)
(D) Total ta’ Spejjez Iddeterminati En route (Ptermini ta’ prezzijiet reali tal-2009 u fil-munita
nazzjonali)
(E) Total ta’ Unitajiet tas-Servizzi En-route (TSUs)
F) Spiza Iddeterminata ghal Kull Unita En-route (Ptermini ta’ prezzijiet reali tal-2009 u fil-munita
(DUQ) nazzjonali)
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NEFAB
Zona tal-Imposti: In-Norvegja — Munita: NOK

2015 2016 2017 2018 2019
(A) 1 006 927 248 1032 667 449 1 051 204 724 1064 624 439 1073 048 403
(B) 1,6 % 1,7 % 2,1 % 2,5 % 2,5%
© 109,5 111,4 113,7 116,6 119,5
(D) 919 164 836 926 904 186 924 136 061 913 105 964 897 883 922
(E) 2287 878 2367 954 2 438 992 2499 967 2 549 966
(F) 401,75 391,44 378,90 365,25 352,12
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DECIZJONI TAL-AWTORITA TA’ SORVELJANZA TAL-EFTA
Nru 111/15/COL
tal-31 ta’ Marzu 2015

li temenda I-lista migbura fil-punt 39 tal-Parti 1.2 tal-Kapitolu I tal-Anness I tal-Ftehim dwar iz-

Zona Ekonomika Ewropea li jelenka l-postijiet ta’ spezzjoni fil-fruntiera fl-1zlanda u fin-Norvegja

miftiehma ghal verifiki veterinarji fuq annimali hajjin u prodotti tal-annimali minn pajjizi terzi u li
jhassar id-Decizjoni tal-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA Nru 311/13/COL[2016/1419]

L-AWTORITA TA’ SORVELJANZA TAL-EFTA,
Wara li kkunsidrat il-punti (5)(b) tal-Parti Preliminari tal-Kapitolu I tal-Anness I tal-Ftechim ZEE,

Wara li kkunsidrat -Att imsemmi fil-punt 4 tal-Parti 1.1 tal-Kapitolu I tal-Anness I tal-Ftehim ZEE (id-Direttiva tal-
Kunsill 97/78/KE tat-18 ta’ Dicembru 1997 li tistabbilixxi I-principji li jirregolaw l-organizzazzjoni tal-verifiki veterinarji
fug prodotti li jidhlu fil-Komunitd minn pajjizi terzi (), kif emendat u adattat ghall-Ftehim ZEE mill-adattamenti
settorjali msemmija fl-Anness I ta’ dak il-Ftehim, u b’mod partikolari l-Artikolu 6(2) tieghu,

Wara li kkunsidrat I-Att imsemmi fil-punt 111 tal-Prti 1.2 tal-Kapitolu I tal-Anness 1 tal-Ftehim ZEE (id-Decizjoni tal-
Kummissjoni 2001/812/KE tal-21 ta’ Novembru 2001 li tistabbilixxi r-rekwiziti ghall-approvazzjoni ta’ postijiet ta’
spezzjoni tal-fruntiera responsabbli ghal kontrolli veterinarji ta’ prodotti li jidhlu fil-Komunita minn pajjizi terzi (}), kif
emendat, u partikolarment I-Artikolu 3(5) tieghu,

Kif adattat ghall-Ftehim ZEE minn punt 4(d) tal-Protokoll 1 tal-Ftehim ZEE u l-Artikoli 1(2) u 3 tal-Protokoll 1 tal-
Ftehim dwar is-Sorveljanza u 1-Qorti,

Billi:

Permezz ta’ ittra tad-19 ta’ Jannar 2015 (Dok Nru 742451, IS ref. Mast14090047/0.2.7.0), mill-Awtorita tal-Ikel
u Veterinarja Izlandiza (MAST) infurmat lill-Awtorita li I-post ta’ spezzjoni fil-fruntiera Hiisavik (IS HUS 1) kien inghalaq.
MAST ghalhekk talbet li I-post ta’ spezzjoni fil-fruntiera jigu mnehhija mil-lista ta’ postijiet ta’ spezzjoni fuq il-fruntiera
fl-Izlanda u fin-Norvegja miftichma ghal verifiki veterinarji fuq annimali hajjin u fuq prodotti tal-annimali minn pajjizi
terzi.

Skont id-Direttiva 97/78/KE, I-Awtorita ghandha tfassal u tippubblika lista ta’ postijiet ta’ spezzjoni fil-fruntiera approvati
li jistghu sussegwentement jigu emendati jew supplimentati biex jirriflettu l-bidliet fil-listi nazzjonali. Il-lista attwali ta’
postijiet ta’ spezzjoni tal-fruntiera approvati giet adottata mill-Awtorita fis-17 ta’ Lulju 2013 permezz tad-Decizjoni
Nru 311/13/COL.

Huwa ghalhekk l-obbligu tal-Awtorita li temenda I-lista tal-postijiet ta’ spezzjoni fil-fruntiera fl-Izlanda u fin-Norvegja
u biex tippubblika lista gdida, li tirrilfetti I-bidla fil-post ta’ spezzjoni fil-fruntiera li tikkoncerna Hiisavik.

L-Awtorita, bid-Decizjoni taghha Nru 65/15/COL irreferiet il-kwistjoni lill-Kumitat Veterinarju u Fitosanitarju li jassisti I-
Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA. II-Kumitat approva unanimament il-modifika proposta tal-lista. Ghaldaqgstant, l-abbozz
tal-mizuri huma konformi mal-opinjoni tal-Kumitat.

Skont il-punt 6 tad-Decizjoni tal-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA Nru 494/13/COL tal-11 ta’ Dicembru 2013, il-
Membru tal-Kullegg b'responsabbilta specjali ghal kwistjonijiet veterinarji u fitosanitarji ghandu s-setgha li tadotta
abbozz tal-mizuri li temenda l-lista ta’ postijiet ta’ spezzjoni fil-fruntiera fi Stat tal-EFTA miftiehma ghal verifiki
veterinarji fuq annimali hajjin u fuq prodotti tal-annimali minn pajjizi terzi jekk l-abbozz tal-mizuri huma konformi
mal-opinjoni tal-Kumitat Veterinarju u Fitosanitarju tal-EFTA li jassisti lill-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

1. Tl-post ta’ spezzjoni fil-fruntiera Hiisavik (IS HUS 1) jitnehha mil-lista li tinsab fil-punt 39 tal-Parti 1.2 tal-Kapitolu I
tal-Anness I ta’ mal-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea ta’ postijiet ta’ spezzjoni fil-fruntiera fl-Izlanda u fin-
Norvegja miftiehma ghal verifiki veterinarji fuq annimali hajjin u prodotti mill-annimali minn pajjizi terzi.

() GUL24,30.1.1998,p.9.
() GUL 306,23.11.2001, p. 28.
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2. Il-verifiki veterinarji fuq l-annimali hajjin u fuq il-prodotti tal-animali li jiddahhlu fl-Izlanda u fin-Norvegja ghandhom
isiru mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali fil-postijiet ta’ spezzjonijiet fuq il-fruntiera li dwarhom hemm ftehim u li
huma elenkati fl-Anness ta’ din id-Decizjoni.

3. Id-Decizjoni tal-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA Nru 311/13/COL tas-17 ta’ Lulju 2013 qed tigi revokata.

4. Din id-Decizjoni tidhol fis-sehh fil-jum tal-adozzjoni taghha.

5. Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-IzZlanda u lin-Norvegja.

6. Din id-Decizjoni hija awtentika fil-lingwa Ingliza.

Maghmul fi Brussell, il-31 ta’ Marzu 2015.

Ghall-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA

Helga JONSDOTTIR Xavier LEWIS

Membru tal-Kullegg Direttur
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ANNESS

LISTA TAL-POSTIJIET TA’ SPEZZJONI FIL-FRUNTIERA MIFTIEHMA

Pajjiz: L-Izlanda

1 2 3 4 5 6
Akureyri IS AKU1 p HC-T(1)(2)(3), NHC(16)
Hafnarfjorour IS HAF 1 p HC(1)(2)(3), NHC-NT(2)(6)
(16)
[safjorour IS ISA1 P HC-T(FR)(1)(2)(3)
Keflavik Airport IS KEF 4 A HC(2), NHC(2) 0O(15)
Reykjavik Eimskip IS REY 1a p HC(2), NHC(2)
Reykjavik Samskip IS REY 1b P HC-T(FR)(1)(2)(3), HC-NT(1)
(2)(3), NHC-NT(2)(6)(16)
Porldkshofn IS THH1 P HC-T(FR)(1)(2)(3), HC-NT(6),
NHC-NT(6)

Pajjiz: In-Norvegja

1 2 3 4 5 6
Borg NO BRG 1 P HC(2), NHC (2) E(7)
Bétsfjord NO BJF 1 P HC-T(FR)(1)(2)(3), HC-NT(1)

2)03)

Egersund NO EGE 1 P HC-NT(6), NHC-NT(6)(16)
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1 2 4 5 6

Hammerfest NO HFT 1 Rypefjord HC-T(FR)(1)(2)(3), HC-NT(1)

2)3)
Honningsvag NO HVG 1 Honningsvag HC-T(FR)(1)(2)(3)
Kirkenes NO KKN 1 HC-T(FR)(1)(2)(3), HC-NT(1)

2)3)
Kristiansund NO KSU 1 Kristiansund HC-T(FR)(1)(2)(3), NHC-T

(FR)(2)(3) HC-NT(6), NHC-

NT(6)
Larvik NO LAR 1 HC(2)
Milgy NO MAY 1 Gotteberg HC-T(FR)(1)(2)(3), NHC-T

(FR)(2)(3)
Oslo NO OSL 1 HC(2), NHC(2)
Oslo NO OSL 4 HC(2), NHC(2) UEO
Sortland NO SLX 1 Sortland HC-T(FR)(1)(2)(3)
Storskog NO STS 3 HC, NHC UEO
Tromsg NO TOS 1 Bukta HC-T(FR)(1)(2)(3)

Solstrand HC-T(FR)(1)(2)(3)
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1 2 3 4 5
Alesund NO AES 1 p Breivika HC-T(FR)(1)(2)(3), NHC-T
(FR)(2)(3)
Skutvik HC-T(1)(2)(3), HC-NT(6),
NHC-T(FR) (2)(3), NHC-NT
(6)
1 = Isem
2 = Kodi¢i TRACES
3 =Tip
A = Ajruport
F = Ferrovija
P = Port
R = Triq
4 = Centru ta’ spezzjoni
5 = Prodotti
HC = Il-Prodotti kollha ghall-Konsum mill-Bniedem
NHC = Prodotti Ohrajn
NT = L-ebda rekwizit ta’ temperatura
T = Prodotti ffrizati/imkessha
T(FR) = Prodotti ffrizati
T(CH) = Prodotti mkessha
6 = Annimali hajjin

U = Bhejjem bid-dwiefer: baqar, hniezer, naghag, moghoz, solipedi slavagg u domestici
E = Zwiemel irregistrati kif iddefiniti fid-Direttiva tal-Kunsill 90/426/KEE

O = Annimali ohra

5-6 = Kummenti specjali

(1) = Verifika skont ir-rekwiziti tad-Decizjoni tal-Kummissjoni 93/352/KEE kkunsidrata fl-ezekuzzjoni tal-Artikolu 19(3) tad-Direttiva

tal-Kunsill 97/78/KE

li jinzammu fgonna zoologici biss

(2) = Prodotti ppakkjati biss

(3) = Prodotti tas-sajd biss

(4) = Proteini tal-annimali biss

(5) = Glud tas-suf u glud biss

(6) = Xahmijiet likwidi, Zjut, u Zjut tal-hut biss
(7) = Ponijiet tal-Izlanda (minn April sa Ottubru biss)
(8) = Zwiemel biss

(9) = Hut tropikali biss

1

(11) = Ghalf bl-ingrossa biss

(1

0) = Qtates, klieb, rodenti, lagomorfi, hut haj, rettili u ghasafar ohra li mhumiex ghasafar li ma jtirux biss

1
2) = Ghall-(U) fil-kaz ta’ solipedi, dawk biss ikkonsenjati lil zoo; u ghal (O), flieles ta’ jum, hut, klieb, qtates, insetti, u annimali ohra

(13) = Nagylak HU: Dan huwa post ta’ spezzjoni fil-fruntiera (ghall-prodotti) u punt ta’ gsim (ghal Annimali hajjin) fil-fruntiera bejn 1-
Ungerija u r-Rumanija, soggett ghall-mizuri tranzitorji li gew innegozjati u stipulati fit-Trattat tal-Adezjoni kemm fir-rigward tal-
prodotti kif ukoll tal-annimali hajjin. Ara: Id-Decizjoni tal-Kummissjoni 2003/630/KE

(14) = Maghzul ghat-tranzitu madwar il-Komunita Ewropea ghal kunsinni ta’ Certi prodotti li joriginaw mill-annimali ghall-konsum

mill-bniedem li jmorru lejn jew jigu mir-Russja skont il-proceduri specifici previsti fil-legizlazzjoni Komunitarja rilevanti

(15) = Annimali tal-akwakultura biss
(16) = Hut imqadded mithun biss
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DECIZJONI TAL-AWTORITA TA’ SORVELJANZA TAL-EFTA
Nru 221/15/COL
tat-3 ta’ Gunju 2015

li temenda d-Decizjoni tal-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA Nru 83/15/COL dwar il-konsistenza

ta’ ¢erti miri inkluzi fil-pjanijiet nazzjonali jew tal-blokok tal-ispazju tal-ajru funzjonali mressqa

skont ir-Regolament (KE) Nru 549/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill mal-miri tal-
prestazzjoni fl-Unjoni kollha ghat-tieni perjodu ta’ referenza [2016/1420]

L-AWTORITA TA’ SORVELJANZA TAL-EFTA

Wara li kkunsidrat 1-Att imsemmi fpunt 66t tal-Anness XIII tal-Ftehim taz-ZEE (Regolament (KE) Nru 549/2004 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Marzu 2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li jippreskrivi l-qafas ghall-
holgien tal-Ajru Uniku Ewropew (“ir-Regolament Qafas”) (1)), kif adattat ghall-Ftehim taz-ZEE permezz tal-Protokoll 1
tieghu, u b'mod partikolari l-Artikolu 11(3)(c) tieghu,

Billi:

Kienu skoperti entrati zbaljati rigward ir-Renju tan-Norvegja fit-tabella li fiha l-qasam ta’ prestazzjoni ewlieni ta’
sikurezza fl-Anness tad-Decizjoni tal-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA 83/15/COL tal-18 ta’ Marzu 2015, li ghandhom
bzonn ikunu korretti,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI

Artikolu 1

Fl-Anness tad-Decizjoni tal-Kullegg 83/15/COL, il-parti li tikkoncerna il-qasam ta’ prestazzjoni ewlieni ta’ sikurezza,
huwa sostitwit b’dan li gej:

“QASAM TA’ PRESTAZZJONI EWLIENI TA” SIKUREZZA

L-effikacja tal-Gestjoni tas-Sikurezza (EOSM) u l-applikazzjoni tal-klassifikazzjoni tas-severitd bbazata fuq il-
metodologija tal-Ghodda ghall-Analizi tar-Riskju (RAT)

Stat tal-

EFTA FAB EOSM Livell Bazi tar-RAT % Livell Kumplessiv tar-RAT %

Livell
tal- Livell ANSP 2017 2019 2017 2019
Istat

MO

S¢ ohrajn

SMI RI ATMS SMI RI's ATMS SMI RI's ATMS SMI RI's ATMS

In-Nor-
vegja

[il-Fin-
landja]
NEFAB C C D 95 95 85 100 100 100 90 90 85 100 100 | 1007

[il-Latvja]

[I-Es-
tonja]

() GUL96,31.3.2004,p. 1.
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Artikolu 2

Din id-De¢izjoni hija indirizzat lir-Renju tan-Norvegja

Maghmul fi Brussell, it-3 ta’ Gunju 2015.

Ghall-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA

Oda Helen SLETNES Helga JONSDOTTIR

President Membru tal-Kullegg



L 230/58 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 25.8.2016

DECIZJONI TAL-AWTORITA TA’ SORVELJANZA TAL-EFTA
Nru 293/15/COL
tal-14 ta’ Lulju 2015

li tapprova l-programm nazzjonali stabbilit mill-Izlanda ghall-kontroll tas-salmonella fit-tjur u fil-
prodotti tat-tjur [2016/1421]

L-AWTORITA TA’ SORVELJANZA TAL-EFTA,

Wara li kkunsidrat 1-Att imsemmi fil-punt 8b tal-Parti 7.1 tal-Kapitolu I tal-Anness I tal-Ftehim taz-ZEE (Ir-Regolament
(KE) Nru 2160/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-17 ta’ Novembru 2003 fuq il-kontroll tas-salmonella
u agenti Zoonotici ohra specifici li jkun hemm gewwa l-ikel (),

Wara li kkunsidrat -Att imsemmi fil-punt 17 tal-Parti 6.1 tal-Kapitolu I tal-Anness I tal-Ftehim taz-ZEE (Ir-Regolament
(KE) Nru 853/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-29 ta’ April 2004 li jistabbilixi certi regoli specifici ta’ igjene
ghall-ikel li jorigina mill-annimali (%)),

Wara li kkunsidrat 1-Att imsemmi fil-punt 53 tal-Parti 7.2 tal-Kapitolu I tal-Anness I tal-Ftehim taz-ZEE (Ir-Regolament
tal-Kummissjoni (UE) Nru 200/2010 tal-10 ta’ Marzu 2010 li jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 2160/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar mira tal-Unjoni ghat-tnaqgis tal-prevalenza tas-serotipi ta’ Salmonella fqatghat ta’
adulti ghat-tghammir ta’ Gallus gallus (%)),

Wara li kkunsidrat I-Att imsemmi fil-punt 55 tal-Parti 7.2 tal-Kapitolu I tal-Anness I tal-Ftehim taz-ZEE (Ir-Regolament
tal-Kummissjoni (UE) Nru 517/2011 tal-25 ta’ Mejju 2011 li jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 2160/2003 tal-
Parlament u tal-Kunsill dwar mira tal-Unjoni ghat-tnaqgis tal-prevalenza ta’ certi serotipi tas-Salmonella fit-tigieg ghall-
bajd tat-tip Gallus gallus u li jemenda r-Regolamenti (KE) Nru 2160/2003 u r-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 200/2010 (%),

Wara li kkunsidrat 1-Att imsemmi fil-punt 57 tal-Parti 7.2 tal-Kapitolu I tal-Anness I tal-Ftehim taz-ZEE (Ir-Regolament
tal-Kummissjoni (UE) Nru 200/2012 tat-8 ta’ Marzu 2012 li jikkoncerna mira tal-Unjoni ghat-tnaqqis tas-Salmonella
enteritidis u s-Salmonella typhimurium fqatghat tal-brojlers, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 2160/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%)),

Wara li kkunsidrat I-Att imsemmi fil-punt 51 tal-Parti 7.2 tal-Kapitolu I tal-Anness I tal-Ftehim taz-ZEE (Ir-Regolament
tal-Kummissjoni (UE) Nru 1190/2012 tat-12 ta’ Dicembru 2012 li jikkoncerna mira tal-Unjoni ghat-tnaqqis tas-
Salmonella enteritidis u s-Salmonella typhimurium fqatghat tad-dundjani, kif previst fir-Regolament (KE)
Nru 2160/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (), kif adattat ghall-Ftehim taz-ZEE minn punt 4(d) tal-Protokoll 1
tal-Ftehim taz-ZEE u l-Artikoli 1(2) u 3 tal-Protokoll 1 ghall-Ftehim dwar is-Sorveljanza u -Qorti,

Wara li kkunsidrat id-Decizjoni Nru 494/13/COL tal-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA (‘l-Awtorita”) tal-
11 ta’ Dicembru 2013 li taghti s-setgha lill-Membru tal-Kullegg bresponsabbilta specjali ghal kwistjonijiet veterinarji
u fitosanitarji sabiex jichu certi dec¢izjonijiet u mizuri (id-Dokument Nru 683826), b’'mod partikolari I-punt 1 tieghu,

Billi:

L-ghan tar-Regolament (KE) Nru 2160/2003 huwa li jizgura li jittiehdu mizuri xierqa u effettivi ghall-individwazzjoni
u l-kontroll tas-Salmonella u agenti zoonotici ohra fl-istadji rilevanti kollha tal-produzzjoni, l-ipprocessar u d-distri-

buzzjoni, partikolarment fil-livell ta’ produzzjoni primarja, biex titnaqqas il-prevalenza taghhom u r-riskju taghhom
ghas-sahha pubblika.

Giet stabbilita mira taz-ZEE ghat-tnaqqis tal-prevalenza tas-serotipi tas-salmonella kollha b’sinifikat ghas-sahha pubblika
fqatghat ghat-tghammir ta’ Gallus gallus fil-livell ta’ produzzjoni primarja bir-Regolament (UE) Nru 200/2010.

() GUL325,12.12.2003,p. 1.
() GUL139,30.4.2004, p. 55.
() GUL61,11.3.2010,p. 1.
() GUL138,26.5.2011, p. 45.
() GUL71,9.3.2012,p. 31.
() GUL 340,13.12.2012, p. 29.
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Giet stabbilita mira taz-ZEE ghat-tnaqqis tal-prevalenza ta’ ¢erti serotipi tas-Salmonella ftigieg li jbidu ta’ Gallus gallus bir-
Regolament (UE) Nru 517/2011.

Giet stabbilita mira taz-ZEE ghat-tnaqgis tal-prevalenza ta’ Salmonella Enteritidis u Salomonella Typhimurioum fqatghat ta’
brojlers bir-Regolament (UE) Nru 200/2012.

Giet stabbilita mira taz-ZEE ghat-tnaqqis ta’ Salmonella Enteritidis u Salomonella Typhimurioum fqatghat ta’ dundjani bir-
Regolament (UE) Nru 1190/2012.

Biex l-Istati Membri jiksbu l-miri taz-ZEE huma ghandhom jistabbilixxu programmi nazzjonali ghall-kontroll tas-
salmonella fil-popolazzjonijiet relevanti u jipprezentawhom lill-Awtorita skont ir-Regolament (KE) Nru 2160/2003.

L-Izlanda pprezentat il-programm nazzjonali ghall-kontroll tas-salmonella fit-tjur u fil-prodotti tat-tjur Il-programm ta’
kontroll ghandu l-ghan li jnaqqas il-prevalenza tas-serovars kollha tas-Salmonella ghal anqas minn 1 % ghal kull qatgha
ta’ tjur, jigifieri fqatghat ghat-tghammir ta’ Gallus gallus; tigieg li jbidu ta’ Gallus gallus; gatghat ta’ brojlers; u qatghat ta’
dundjani.

L-Awtorita qgieset li I-programm ipprezentat mill-Izlanda ghandu jigi approvat peress li huwa konformi mal-legizlazzjoni
veterinarja taz-ZEE rilevanti u b'mod partikolari mar-Regolament (KE) Nru 2160/2003. Ghall-pre¢izjoni, l-Awtorita
tinnota li 1-Izlanda ma pprovdietx l-informazzjoni mehtiega biex tivvaluta jekk il-programm ta’ kontroll huwiex
ekwivalenti ghal dak approvat ghall-Finlandja u l-IZzvezja kif previst fl-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 853/2004.

L-Awtorita, ghaldagstant, bid-Decizjoni taghha Nru 209/15/COL irreferiet il-kwistjoni lill-Kumitat Veterinarju u Fitosa-
nitarju tal-EFTA. Il-Kumitat approva b'mod unanimu d-Decizjoni proposta biex jigi approvat il-programm nazzjonali ta’
kontroll stabbilit mill-Izlanda ghall-kontroll tas-salmonella fit-tjur u fil-prodotti tat-tjur Ghaldagstant, l-abbozz tal-mizuri
huma skont l-opinjoni tal-Kumitat.

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

1. Il-programm nazzjonali stabbilit mill-Izlanda ghall-kontroll tas-salmonella fqatghat ghat-tghammir ta’ Gallus gallus;
tigieg li jbidu ta’ Gallus gallus; qatghat ta’ brojlers; u qatghat ta’ dundjani huwa approvat.

2. Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Izlanda.
3. Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh b'mod immedjat.

4. Din id-Decizjoni hija awtentika bl-Ingliz.

Maghmul fi Brussell, I-14 ta’ Lulju 2015.

Ghall-Awtorita ta’ Sorveljanza tal-EFTA

Helga JONSDOTTIR Markus SCHNEIDER

Membru tal-Kullegg Agent Direttur
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