
IR-REPUBBLIKA TA’ FRANZA

Il-Ministeru għall-Ekonomija, il-Finanzi u s-

Sovranità Industrijali u Diġitali 

Ordni ta’ [   ] 

li temenda l-Ordni tat-8 ta’ Settembru 1999 rigward prodotti użati għal materjali tat-tindif maħsuba

biex jiġu f’kuntatt mal-ikel, l-Ordni tal-25 ta’ Novembru 1992 dwar materjali u oġġetti tal-elastomeru

tas-silikonu u l-Ordni tal-5 ta’ Awwissu 2020 dwar materjali u oġġetti tal-gomma maħsuba biex jiġu

f’kuntatt mal-ikel u ma’ soothers għat-trabi u għat-tfal żgħar u li tħassar l-Ordni tat-30 ta’ Jannar 1984

dwar materjali u oġġetti li fihom monomeru tal-klorur tal-vinil u maħsuba biex jiġu f’kuntatt mal-ikel,

prodotti tal-ikel u xorb

NOR: […]

Udjenza fil-mira: Il-manifatturi, l-importaturi u d-distributuri ta’ prodotti tat-tindif għal uċuħ maħsuba

biex jiġu f’kuntatt mal-ikel, il-professjonisti fis-settur agroalimentari. 

Il-manifatturi, l-importaturi u d-distributuri ta’ materjali u oġġetti tal-elastomeru tas-silikonu maħsuba

biex jiġu f’kuntatt mal-ikel u l-kostitwenti tagħhom.

Il-manifatturi, l-importaturi u d-distributuri ta’ materjali u oġġetti tal-gomma maħsuba biex jiġu f’kuntatt

mal-ikel jew is-soothers [magħrufa wkoll bħala gażażi] għat-trabi u t-tfal żgħar u l-kostitwenti tagħhom,

u professjonisti mill-industriji agroalimentari li jużaw dawn il-materjali.

Suġġett: Awtorizzazzjoni ta’ kostitwenti fil-prodotti tat-tindif ta’ materjali u oġġetti maħsuba biex jiġu

f’kuntatt mal-ikel  u ta’  sustanzi  fil-materjali  u l-oġġetti tal-elastomeru tas-silikonu maħsuba biex jiġu

f’kuntatt mal-ikel  u l-korrezzjoni  tar-regoli  applikabbli  għall-materjali  u  l-oġġetti tal-gomma maħsuba

biex jiġu f’kuntatt mal-ikel.

Din  l-ordni  żżid  tliet  kostitwenti mal-lista  pożittiva  annessa  mal-ordni  tat-8  ta’  Settembru  1999,  kif

emendata wara opinjoni favorevoli tal-ANSES, tikkoreġi r-restrizzjoni applikabbli għal kostitwent u żżid

kostitwent irtirat bi żball meta t-test ġie emendat l-aħħar.

Din  l-ordni  żżid  kostitwent  mal-lista  pożittiva  tal-ordni  tal-25  ta’  Novembru  1992  u  taġġorna  l-

kundizzjonijiet tat-test għall-verifika tal-konformità tal-materjali u l-oġġetti magħmula minn elastomeri

tas-silikonu. 

Din l-ordni tikkoreġi sentenza tal-Artikolu 6 tal-ordni tal-5 ta’ Awwissu 2020 u tneħħi referenza żbaljata

għar-restrizzjoni  applikabbli  għal  kostitwent  mil-lista  pożittiva  tal-ordni  tal-5  ta’  Awwissu  2020  u

tikkoreġi żball f’formula ta’ kalkolu biex jiġu interpretati r-riżultati analitiċi.



Din l-ordni tħassar ukoll l-ordni tat-30 ta’ Jannar 1984, li d-dispożizzjonijiet tagħha ġew inkorporati fir-

Regolament (UE) Nru 10/2011  tal-14 ta’ Jannar 2011 dwar il-materjali u oġġetti tal-plastik maħsuba

biex jiġu f’kuntatt mal-ikel.

Dħul fis-seħħ: Id-dispożizzjonijiet ta’ din l-ordni għandhom jidħlu fis-seħħ l-għada tal-pubblikazzjoni

tiegħu.

Applikazzjoni: Din l-ordni hija adottata għall-implimentazzjoni tad-digrieti Nru 73-138  tat-12 ta’ Frar 

1973 u Nru 2007-766 tal-10 ta’ Mejju 2007 li jikkonċernaw, rispettivament, il-proċessi u l-prodotti użati

għat-tindif ta’ materjali u oġġetti maħsuba biex jiġu f’kuntatt mal-ikel u t-tqegħid fis-suq ta’ dawk il-

materjali nfushom. 

Il-Ministru  għax-Xogħol,  is-Saħħa,  is-Solidarjetà  u  l-Familji,  il-Ministru  għall-Ekonomija,  il-

Finanzi u s-Sovranità Industrijali u Diġitali u l-Ministru għall-Agrikoltura u s-Sovranità tal-Ikel, 

Wara li kkunsidraw ir-Regolament (KE) Nru  1935/2004   tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

tas-27 ta’ Ottubru 2004 dwar materjali u oġġetti maħsuba biex jiġu f’kuntatt mal-ikel u li jħassar id-

Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE;

Wara li kkunsidraw ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru  10/2011   tal-14 ta’ Jannar 2011

dwar il-materjali u oġġetti tal-plastik maħsuba li jiġu f’kuntatt mal-ikel, kif emendat;

Wara li kkunsidraw id-Direttiva 2015/1535/UE) tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’

Settembru  2015  li  tistabbilixxi  proċedura  għall-għoti  ta’  informazzjoni  fil-qasam  tar-regolamenti

tekniċi u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Soċjetà tal-Informatika, flimkien man-notifika ta’ XXX mibgħuta

lill-Kummissjoni Ewropea;

Wara li kkunsidraw il-Kodiċi tal-Konsumatur, b’mod partikolari l-Artikolu L. 412-1 tiegħu;

Wara li kkunsidraw Id-Digriet Nru 73-138 tat-12 ta’ Frar 1973 l-emenda li timplimenta l-Liġi tal-

1 ta’ Awwissu 1905 dwar is-soppressjoni ta’ frodi fir-rigward ta’ sustanzi kimiċi fl-ikel u materjali u

oġġetti li jiġu f’kuntatt mal-ikel, prodotti u xorb maħsuba għall-konsum mill-bniedem u mill-annimali u

l-proċessi  u  l-prodotti  użati  għat-tindif  ta’  tali  materjali  u  oġġetti,  b’mod  partikolari  l-Artikolu  11

tagħha;

Wara li kkunsidraw id-Digriet Nru 2007-766  tal-10 ta’ Mejju 2007 kif emendat, li jimplimenta

l-Kodiċi tal-Konsumatur fir-rigward ta’ materjali u oġġetti maħsuba biex jiġu f’kuntatt mal-ikel, b’mod

partikolari l-Artikolu 3 tiegħu;

Wara li kkunsidra l-Ordni tal-25 ta’ Novembru 1992 dwar il-materjali u l-oġġetti tal-elastomeru

tas-silikonu li jinġiebu jew li huma maħsuba biex jinġiebu f’kuntatt mal-ikel, prodotti tal-ikel u xorb;

Fir-rigward  tad-digriet  tat-8  ta’  Settembru  1999  modifikat  biex  japplika  L-Artikolu 11  tad-

Digriet  Nru  73-138 tat-12  ta’  Frar  1973 l-implimentazzjoni  tal-Liġi  tal-1  ta’  Awwissu  1905  għall-

prevenzjoni tal-qerq u l-adulterazzjoni rigward il-proċessi u l-prodotti użati għat-tindif ta’ materjali u

oġġetti  maħsuba  biex  jiġu  f’kuntatt  mal-ikel,  prodotti  u  xorb  għall-konsum  mill-bniedem  u  mill-

annimali;

Fir-rigward tal-ordni tal-5 ta’ Awwissu 2020 dwar il-materjali u oġġetti tal-gomma maħsuba

biex jiġu f’kuntatt mal-ikel u s-soothers għat-trabi u t-tfal żgħar;



Wara  li  kkunsidra  l-opinjoni  tal-Aġenzija  Franċiża  għall-Ikel,  l-Ambjent  u  s-Saħħa

Okkupazzjonali u s-Sikurezza (ANSES) maħruġa fid-29 ta’ Novembru 2019 u fit-8 ta’ Awwissu 2022;

B’dan jordnaw:

Artikolu 1

L-Annessi tal-Ordni msemmija hawn fuq tal-25 ta’ Novembru 1992 huma emendati skont l-Anness I ta’

din l-Ordni.

Artikolu 2 

L-anness tal-Ordni tat-8 ta’ Settembru 1999 imsemmija hawn fuq huwa emendat f’konformità mal-

Anness II ta’ din l-ordni.

Artikolu 3

 L-Ordni tal-5 ta’ Awwissu 2020 imsemmija hawn fuq għandha tiġi emendata kif ġej:

(1) Fir-raba’ subparagrafu ta’ a) ta’ (2)(II) tal-artikolu 6, il-kliem: “speċifikati f’a jew b” huwa sostitwit

bil-kliem: “speċifikati f’(b) jew (c)”

(2) l-Anness II u l-Anness VI huma emendati f’konformità mal-Anness III għal din l-ordni.

Artikolu 4

L-Ordni  tat-30  ta’  Jannar  1984  dwar  materjali  u  oġġetti  li  fihom  il-monomer  tal-klorur  tal-vinil  u

maħsuba biex jinġiebu f’kuntatt mal-ikel, prodotti tal-ikel u xorb hija mħassra.

Artikolu 5

Il-materjali u l-oġġetti magħmula mill-elastomeru tas-silikonu maħsuba biex jiġu f’kuntatt mal-oġġetti

tal-ikel imqiegħda fis-suq għall-ewwel darba qabel l-1 ta’ Lulju 2025 u li jikkonformaw mar-regolament

fis-seħħ qabel din id-data, jistgħu jiġu kkummerċjalizzati sakemm jispiċċaw il-ħażniet.

Artikolu 6 

 Din l-Ordni għandha tiġi ppublikata fil-Ġurnal Uffiċjali tar-Repubblika Franċiża.

Iffirmat fi 

 

Il-Ministru għax-Xogħol, is-Saħħa, is-Solidarjetà u l-

Familja

Għal u f’isem il-Ministru:



Id-Direttur Ġenerali għas-Saħħa 

Il-Ministru għall-Agrikoltura u s-Sovranità tal-Ikel,

Għal u f’isem il-Ministru:

Id-Direttur Ġenerali għall-Ikel

Il-Ministru għall-Ekonomija, il-Finanzi u s-

Sovranità Industrijali u Diġitali,

Għal u f’isem il-Ministru:

Id-Direttriċi Ġenerali għall-Kompetizzjoni, l-

Affarijiet tal-Konsumatur u l-Kontroll tal-Frodi

Id-Direttur Ġenerali għall-Intrapriżi

ANNESS I

L-annessi tal-Ordni msemmija hawn fuq tal-25 ta’ Novembru 1992 huma b’dan emendati. 



(1) F’II tal-Anness I, jiżdiedu r-ringieli li ġejjin:

“3,7,11-Trimetildodecyne-3-ol (TMDDO, Nru tas-CAS1604-35-9) :

Purezza minima 98.9 %, limitu ta’ migrazzjoni speċifika ta’ 0.05 mg/kg ta’ oġġett tal-ikel. ”

2) L-Anness III huwa sostitwit bid-dispożizzjonijiet li ġejjin:

“Anness III

Kundizzjonijiet  tat-test  għall-verifika tal-konformità ta’  materjali  elastomeriċi  tas-silikonu u oġġetti

b’din l-ordni

It-testijiet tal-migrazzjoni globali u t-tfittxija għal materjali volatili organiċi liberi għandhom jitwettqu

fuq il-materjal jew l-oġġett fl-istat ta’ prodott lest li jkun ġie vvulkanizzat u ttemprat f’konformità ma’

prassi tajba ta’ manifattura, f’konformità mal-protokoll li ġej:

1. Determinazzjoni tal-migrazzjoni globali

Il-kundizzjonijiet tat-test u s-simulanti tal-ikel użati biex jitwettqu t-testijiet tal-migrazzjoni għandhom

jintgħażlu  f’konformità  mad-dispożizzjonijiet  tar-Regolament  imsemmi  hawn  fuq  tal-14  ta’  Jannar

2011.

2. Determinazzjoni ta’ komposti organiċi volatili (VOC)

- Preparazzjoni tal-kampjuni 

Iċċekkja li l-kampjuni huma nodfa u mingħajr l-ebda kontaminazzjoni tal-wiċċ (trab, eċċ.). L-oġġetti

mhux se jinħaslu.

Għal kull test, aqta’ madwar 10 g tal-kampjun f’biċċiet ta’ madwar 1 x 1 cm. 

Wettaq it-test fuq mill-inqas 2 oġġetti identiċi, test wieħed għal kull oġġett. 

- Proċeduri operattivi 

Nixxef il-kristallizzanti minn qabel f’forn li jinżamm f’temperatura ta’ bejn 105 °C u 110 °C.

Imbagħad poġġihom f’dessikatur u ħallihom jiksħu għat-temperatura ambjentali.

Iżen f’± 0.1 mg u ħu nota tal-massa ta’ kull dixx (m0).

Poġġi l-kampjuni maqtugħa qabel fil-kristallizzaturi, ħallihom għal 48 siegħa f’temperatura ambjentali

f’dessikatur, arrikkit b’aġent idratanti effettiv, u mbagħad iżinhom flimkien f’± 0.1 mg (ml).

Poġġi l-kristallizzaturi f’forn ventilat miżmum f’temperatura ta’ 200 °C ± 5 °C għal 4 sigħat.

Neħħi  l-kristallizzaturi  mill-kabinett  imsaħħan,  poġġihom  f’dessikatur  u  ħallihom  jiksħu  għat-

temperatura ambjentali. Iżen kull kristallizzatur għal ± 0.1 mg (m2).



Għal  kull  test,  il-kontenut  ta’  komposti  organiċi  volatili  għandu  jiġi  espress  f’%  skont  il-massa  u

kkalkolat bl-użu tal-formula li ġejja:

% MOVL =    

m1−m2

m1−m0

x100

 Ir-riżultati huma espressi b’ 2 ċifri wara l-virgola.

Il-konformità hija bbażata fuq il-medja tat-testijiet.

3. Determinazzjoni tal-perossidi fl-elastomeri

Uża l-metodu deskritt fil-Farmakopea Ewropea. ”

ANNESS II

It-Taqsima Ia  tal-anness tal-Ordni tat-8 ta’ Settembru 1999 imsemmija hawn fuq hija emendata kif ġej:

(1) Qabel il-paragrafu 1, il-paragrafi 3 sa 5 huma sostitwiti bid-dispożizzjonijiet li ġejjin:

Il-kostitwenti  ta’  din  it-taqsima  ma  għandhomx  jikkomunikaw  karatteristiċi  tossikoloġikament

perikolużi lil prodotti tat-tindif kummerċjalizzati minħabba l-konċentrazzjonijiet tagħhom ta’ elementi

kimiċi kontaminanti. B’mod partikolari, il-kriterji ġenerali ta’ purità li ġejjin għandhom japplikaw għal

dawk  il-kostitwenti  li  huma  mmarkati  bħala  li  għandhom  jikkonformaw  mad-dispożizzjonijiet

applikabbli għall-addittivi tal-ikel:

- arseniku: mhux aktar minn 1 mg/kg;

- ċomb: mhux aktar minn 5 mg/kg;

- merkurju: mhux aktar minn 1 mg/kg;

- kadmju: mhux aktar minn 1 mg/kg;

(2) Fil-punt 2, jiżdied il-punt 15 ġdid, li huwa fformulat kif ġej: 

“15. Sodju tal-Pirition ((bis[1-idrossi-2(1H)-piridinetonitażen-O,S]-(T-4)-żingu/piridina-2-tijol 1- ossidu,

melħ tas-sodju) Nru CAS 3811-73-2) b’doża massima ta’ użu ta’ 3 mg għal kull litru ta’ ilma użat mill-

magna tal-ħasil tal-platti. ” 

(3) It-Taqsima E. ta’ 3. hija emendata kif ġej:

(1) Id-dispożizzjonijiet tal-punt 12 għandhom jiġu sostitwiti bid-dispożizzjonijiet li ġejjin:

“12. N,N-bis (karbossimetil)-DL-alanina, melħ trisodju (“Na3MGDA” - Nru CAS: 164462-16-2).



Għall-formulazzjonijiet b’massimu ta’ 20.5 % Na3MGDA u mhux aktar minn 0.21 % Na3MGDA wara d-

dilwizzjoni fl-ilma tal-ħasil. ”

(2) Wara 13, jiżdied paragrafu mingħajr numru kif ġej:

“14. Melħ tat-tetrasodju tal-aċidu diaċetiku glutamiku N-N (“GLDA Na4” – Nru CAS: 51981-21-6) b’rata

massima ta’ applikazzjoni ta’ 2.5 g/L. ”

(4) Fil-punt B tal-punt 4, jiżdied il-punt 4 ġdid, li huwa fformulat kif ġej:

“4. 1,2-benzisothiazolin-3-one (Nru CAS 2634-33-5).

Is-sustanza kummerċjali għandu jkollha kontenut ta’ piż minimu ta’ 90 % ta’ 1,2-benzisothiazolin-3-

one u 93 % ta’  1,2-benzisothiazolin-3-one u 2,2’  -dithiobisbenzamide.  Il-kontenut massimu tagħha

skont il-piż ta’ 2,2’-dithiobisbenzamide ma għandux jaqbeż is-6 % u dak tal-chlorobenzisothiazolon ma

għandux jaqbeż il-1 %.

Tista’ jintuża fi preparazzjonijiet fil-konċentrazzjoni minima meħtieġa biex jinkiseb l-effett preservattiv

mixtieq. ”

(5)(Ma’ A. ta’ 4. jiżdied 15 bil-formulazzjoni li ġejja:

“15. Perossdisulfat tas-sodju (“Persulfat tas-sodju”, Nru CAS7775-27-1), 

Din is-sustanza fiha impuritajiet li ma jaqbżux il-konċentrazzjonijiet li ġejjin:

Sulfat tat-tetradeċil tas-sodju (CAS 7757-82-6) 0,95%

Barju (CAS 7440-39-3) 0,029 mg/kg

Kalċju (CAS7440-70-2) 3,4 mg/kg

Ram (CAS 7440-50-8) 0.05 mg/kg

Manjeżju (CAS 7439-95-4) 0,032 mg/kg

Manganiż (CAS 7439-96-5) 0,032 mg/kg

Merkurju (CAS) 7439-97-6 0,006 mg/kg

Ħadid (CAS 7439-89-6) 5 mg/kg

Kloruri (CAS 16887-00-6) 0,005%

Ilma (CAS 7732-18-5) 0,05%

Għall-użu  biss  bħala  aġent  awżiljarju  tat-tindif  għall-materjali  tal-membrana  organika  meta  tiġi

ċċarata l-birra. 

Għal  konċentrazzjoni  massima  ta’  perossodisulfat  tas-sodju  ta’  5  g/L  fis-soluzzjoni  tat-tindif,  bil-

kundizzjonijiet tal-użu li  jipprevedu t-tlaħliħ wara l-użu bil-għan li  jiġi  żgurat  kontenut residwu ta’

inqas minn 0,044 μg/L ta’ birra. ”



ANNESS III

L-annessi tal-Ordni tal-5 ta’ Awwissu 2020 huma emendati kif ġej: 

(1) Fit-tielet kolonna tar-raba’ ringiela ta’ IX fl-Anness II, ir-referenza (1) titħassar.

(2) Fit-tieni  inċiż  tal-Anness VI,  il-formula għall-kalkolu tal-perċentwal  ta’  materja  organika volatili

libera hija sostitwita bil-formula li ġejja:

% MOVL =    

m1−m2

m1−m0

x100


