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Emendi

Ghandhom isiru I-emendi li gejjin:

1. Fil-punt 2 il-Kamp ta’ Applikazzjoni, il-paragrafu li gej jiddahhal
wara t-tieni sentenza:

“Sussidjarjament, ir-rekwiziti tad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni

(UE) 2024/368 se japplikaw ghall-elastomeri u |-elastomeri termoplastici
mill-1 ta’ Marzu 2026. Jenhtieg li jigi nnotat li r-rekwiziti tal-bazi tal-
valutazzjoni tal-KTW u r-rekwiziti tad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni

(UE) 2024/368 ghandhom jitgiesu separatament. Mhuwiex possibbli li d-
dokumenti regolatorji u l-ispecifikazzjonijiet taghhom jithalltu jew
jinghagdu flimkien.”

2. Fil-punt 5.2.2 Sustanzi inizjali mhux elenkati taht (a) Uzu baxx, dan
li gej jizdied wara I-paragrafu 1: “Monomeri b’rata massima ta’
applikazzjoni ta’ ingas minn 0,5 % (m/m) relattiva ghall-prodott finali ta’
materjal, li huma mehtiega ghar-regolazzjoni tat-tul/inkrocjar tal-katina u
li huma inkorporati fil-katina tal-polimeru, jistghu jintuzaw jekk ikun
hemm konformita mar-restrizzjoni tal-migrazzjoni MTCp = 0.1 ug/l.”

3. Fil-punt 5.3.3 Turbidita u rekwiziti koloranti, I-isem tal-istandard
“DIN EN ISO 7027: 2016-11" hija mibdula ghal “DIN EN ISO 7027-1:
2016-11".

4. Fit-tieni sentenza tal-punt 5.4.2 Rekwiziti ghall-mili, “skont

DIN 53770 Partijiet 1 u 13" hija emendata ghal “skont DIN 53770
Partijiet 1 u 16”. Fin-nota f'qiegh il-pagna 14, tithassar il-Parti 13.

5. Fil-punt 5.4.2 Rekwiziti tal-mili, ghall-ezempju tal-fluworur, it-
terminu “valur tal-parametru” huwa sostitwit bit-terminu “valur ta’
limitu”.

6. Fil-punt 5.4.3 Rekwiziti koloranti, ir-referenza ghall-Parti 13 ta’

DIN 53770 tithassar fil-paragrafu 4.

7. Fil-punt 5.6.3 Rekwiziti ghall-ittestjar bl-uzu tal-metodu volumetriku
(metodu 2), it-Tabella 4 hija emendata kif gej:

Tabella 4: Evalwazzjoni tar-rizultati tat-test tal-metodu 2 skont DIN EN

16421: 2015-05

Rekwizit Informazzjoni dwar ir-rizultati tal-kejl tal-metodu 2 skont DIN EN
16421
la 1b 1c | 1d mhux 2a | 2b mhux 3a
obbligator obbligator
ju ju
[l-valuri kollha = (0.05 + 0.02) mI/800 cm?
Jekk 1a = 1b, 1a ma Il-valuri kollha = (0.12 + 0.03) mI/800 cm?,
tintuzax ghall- fejn 1c = 1lbu 3a = 2a
valutazzjoni
fakultattiv Jekk Jekk
la<1lbu 1b = 1c,
la = 1b ma [l-valuri kollha = (0.12 + 0.03) mI/800 cm?,

(0.12 + 0.03) | tintuzax fejn 1d = 1cand 2b = 2au 3a < 2a
ml/800 cm? ghall-
evalwazzjo
ni




M3 Jekk 1a = 1b, 1a ma ll-valuri kollha = (0.20 + 0.03) ml/800 cm?,

tintuzax ghall- fejn 1c = 1lbu 3a = 2a
valutazzjoni
fakultattiv Jekk Jekk
la<l1lbu 1b = 1c,
la = 1b ma ll-valuri kollha = (0.20 + 0.03) mI/800 cm?,

(0.20 + 0.03) | tintuzax | fejn 1d < 1c and 2b < 2au 3a =< 2a
ml/800 cm? ghall-
evalwazzjo
ni




Kumment:

Tezisti xejra ta’ zieda fil-valuri mkejla li ghandhom jigu kkunsidrati
f’konformita mat-Tabella 4 ghar-rekwizit M2 jew M3 jekk id-differenza fil-
valuri mkejla li ghandhom jigu vvalutati tkun > 0.06 mI/800 cm?2.

8. Fil-punt 5.7 Prodotti b’saffi multipli, fil-paragrafu 5, ir-referenza
ghall-punt 6.3.1 hija emendata ghall-punt 6.3.

9. Fil-punt 6.1 Valutazzjoni tal-formazzjoni, il-paragrafu 4 huwa
emendat biex:

“Jekk jintuzaw sustanzi inizjali polimerici bl-ispecifikazzjoni “Massa molari
> 1000 Da” fil-lista pozittiva korrispondenti, jew jekk jintuzaw sustanzi
inizjali polimerici f’konformita ma’ 5.2.2(e), ghandha tkun mehtiega wkoll
informazzjoni dwar id-distribuzzjoni tal-piz molekulari u |-proporzjonijiet
ta’ oligomeri b’'mases molekulari taht 1000 Da minbarra I-impuritajiet li
ghandhom jigu indikati.”

10. Fil-punt 6.3.1 Ezekuzzjoni tat-test tal-migrazzjoni, jiddahhal il-
paragrafu li gej wara I-paragrafu 3:

“It-test tal-mishun ikopri l-applikazzjoni tal-prodotti li jigu f’kuntatt mal-
mishun; mhuwa mehtieg |I-ebda test addizzjonali tal-mishun.”



Appendici ghall-bazi ta’ valutazzjoni ghall-
plastik u materjali organic¢i ohra f’kuntatt
mal-ilma tax-xorb (KTW-BWGL)

Parti specifika ghall-polimeru
Appendici A Plastiks

11.  Fil-punt A.1.1 Plastiks, fl-ewwel sentenza, “(skont DIN EN 472:2013-
06)” hija sostitwita bi “(skont DIN EN ISO 472: 2013-06 u

DIN EN ISO 472/A1: 2019-03".

12.  Fil-punt A.2 Lista pozittiva ta’ materjali tal-bidu ghall-produzzjoni
tal-plastik, I-ewwel sentenza hija emendata ghal:

“|s-sustanzi awtorizzati biss stipulati firr-Regolament (UE) Nru 10/2011 (il-
lista tal-Unjoni) u fir-Regolament (UE) Nru 2024/3190 (il-lista tal-Unjoni
ggall-plastiks), is-sustanzi accettati ghall-plastik fil-listi pozittivi 4MSI, u I-
materjali tal-bidu elenkati fit-Tabella A-1 jistghu jintuzaw ghall-
manifattura tal-plastiks f’kuntatt mal-ilma tax-xorb.”

13. Fit-Tabella A-1, jizdied in-numru CAS li gej mal-entrata tas-sustanza
li gejja:

“Proteina tal-gamh bin-Nru CAS 93384-22-6 taht it-Tabella A-1 Addittivi u
ghajnuniet.”

Appendici B Kisjiet organici
14. Fil-punt B.2.2 Informazzjoni dwar il-kompozizzjoni, fit-tieni sentenza

“(DIN EN 1SO 4618: 2015-1)" tinbidel ghal “(DIN EN ISO 4618: 2023-05".
15. Fil-punt B.3.1.1.9 Monomeri ohra, jizdiedu l-entrati li gejjin:

Nru ‘ Nru Sustanza Restrizzjoni Restrizzjoniji
ta’ CAS MTC.., f'pg/l et ohra
Ref.
1071-93- @ diidrazotur tal-acidu 2,5 ghal kisjiet tat-
8 adipiku 0,1 ghal idrazina trab biss
2008 | 2495-37- | metakrilat tal-benzil 300 bhala acidu metakriliku
0 6

16.Fil-punt B.3.1.9 Ghajnuniet ghall-polimerizzazzjoni, jizdiedu l-entrati li

gejjin:
Nru Nru CAS | Sustanza Restrizzjoni Restrizzjoniji
ta’ MTC.., f'ng/l et ohra
Ref.
34562-31- | 3,5-dietil-1,2-diidro-1- | 0,1 ghall-ilma
7 fenil-2-propilpiridina 0,1 ghal 2-propil-3- kiesah biss

etilkwinolina



Nru Nru CAS | Sustanza Restrizzjoni Restrizzjoniji
ta’ MTC,., f'g/l et ohra
Ref.

603-35-0 | trifenilfosfina 0,1

0,1 ghal ossidu tat-
trifenilfosfina

17.In-numri CAS li gejjin jizdiedu mal-entrati tas-sustanzi li gejjin fit-Tabella
B-1:
“Acidi xahmin taz-zejt tal-qamhirrum bin-Nru CAS 68308-50-9 tant il-
punt B.3.1.1.8”
“Acidi xahmin taz-zejt tal-huta bin-Nru CAS 91051-07-9 taht il-
punt B.3.1.1.8"
“Trab taz-zingu bin-Nru CAS 7440-06-0 taht il-punt B.3.1.2"
“Proteina tal-qamh bin-Nru CAS 93384-22-6 taht il-punt B.3.1.7"

Appendici C Lubrikanti

18.Fit-Tabella C-1, jizdied in-numru CAS li gej mal-entrata tas-sustanza li
gejja:
“Proteina tal-qamh bin-Nru CAS 93384-22-6 taht il-punt C.3.1.3”

Appendici D Elastomeri

19.Fit-Tabella D-1, in-numri CAS li §ejjin jizdiedu mal-entrati tas-sustanzi li
gejjin:
“Fibri tal-karbonju bin-Nru CAS 308063-56-1 taht il-punt D.4.1.2"
“Rezini tal-idrokarbur tal-petroleum, idrogenati bin-Nru CAS 88526-47-0
taht il-punt D.4.1.3"
“Proteina tal-gamh bin-Nru CAS 93384-22-6 taht il-punt D.4.1.5”

Il. Dhul fis-sehh

Is-sitt emenda ghandha tidhol fis-sehh fi xx. xx. 2025, jum wara |I-pubblikazzjoni
fil-Gazzetta Federali.
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