IR-REPUBBLIKA TA’ FRANZA

II-Ministeru ghall-Ekonomija, il-Finanzi u s-
Sovranita Industrijali u Digitali

Ordnita’[ ]

li temenda I-Ordni tat-8 ta’ Settembru 1999 rigward prodotti uzati ghal materjali tat-tindif mahsuba
biex jigu f’kuntatt mal-ikel, I-Ordni tal-25 ta’ Novembru 1992 dwar materjali u oggetti tal-elastomeru
tas-silikonu u I-Ordni tal-5 ta’ Awwissu 2020 dwar materjali u oggetti tal-gomma mahsuba biex jigu
f’kuntatt mal-ikel u ma’ soothers ghat-trabi u ghat-tfal zghar u li thassar I-Ordni tat-30 ta’ Jannar 1984
dwar materjali u oggetti li fihom monomeru tal-klorur tal-vinil u mahsuba biex jigu f’kuntatt mal-ikel,
prodotti tal-ikel u xorb

NOR:[...]

Udjenza fil-mira: ll-manifatturi, l-importaturi u d-distributuri ta’ prodotti tat-tindif ghal uc¢uh mahsuba
biex jigu f'’kuntatt mal-ikel, il-professjonisti fis-settur agroalimentari.

Il-manifatturi, I-importaturi u d-distributuri ta’ materjali u oggetti tal-elastomeru tas-silikonu mahsuba
biex jigu f'’kuntatt mal-ikel u I-kostitwenti taghhom.

Il-manifatturi, l-importaturi u d-distributuri ta’ materjali u oggetti tal-gomma mahsuba biex jigu f’kuntatt
mal-ikel jew is-soothers [maghrufa wkoll bhala gazazi] ghat-trabi u t-tfal zghar u I-kostitwenti taghhom,
u professjonisti mill-industriji agroalimentari li juzaw dawn il-materijali.

Suggett: Awtorizzazzjoni ta’ kostitwenti fil-prodotti tat-tindif ta’ materjali u oggetti mahsuba biex jigu
f’kuntatt mal-ikel u ta’ sustanzi fil-materjali u l-oggetti tal-elastomeru tas-silikonu mahsuba biex jigu
f’kuntatt mal-ikel u I-korrezzjoni tar-regoli applikabbli ghall-materjali u l-oggetti tal-gomma mahsuba
biex jigu f'’kuntatt mal-ikel.

Din l-ordni zzid tliet kostitwenti mal-lista pozittiva annessa mal-ordni tat-8 ta’ Settembru 1999, kif
emendata wara opinjoni favorevoli tal-ANSES, tikkoregi r-restrizzjoni applikabbli ghal kostitwent u zzid
kostitwent irtirat bi zball meta t-test gie emendat |-ahhar.

Din l-ordni zzid kostitwent mal-lista pozittiva tal-ordni tal-25 ta’ Novembru 1992 u taggorna I-
kundizzjonijiet tat-test ghall-verifika tal-konformita tal-materjali u l-oggetti maghmula minn elastomeri
tas-silikonu.

Din l-ordni tikkoregi sentenza tal-Artikolu 6 tal-ordni tal-5 ta’ Awwissu 2020 u tnehhi referenza zbaljata
ghar-restrizzjoni applikabbli ghal kostitwent mil-lista pozittiva tal-ordni tal-5 ta’ Awwissu 2020 u
tikkoregi zball f’formula ta’ kalkolu biex jigu interpretati r-rizultati analitici.



Din l-ordni thassar ukoll I-ordni tat-30 ta’ Jannar 1984, li d-dispozizzjonijiet taghha gew inkorporati fir-
Regolament (UE) Nru 10/2011 tal-14 ta’ Jannar 2011 dwar il-materjali u oggetti tal-plastik mahsuba
biex jigu f’kuntatt mal-ikel.

Dhul fis-sehh: Id-dispozizzjonijiet ta’ din l-ordni ghandhom jidhlu fis-sehh I-ghada tal-pubblikazzjoni
tieghu.

|
Applikazzjoni: Din I-ordni hija adottata ghall-implimentazzjoni tad-digrieti Nru 73-138 tat-12 ta’ Frar
1973 u Nru 2007-766 tal-10 ta’ Mejju 2007 li jikkon¢ernaw, rispettivament, il-processi u I-prodotti uzati
ghat-tindif ta’ materjali u oggetti mahsuba biex jigu f’kuntatt mal-ikel u t-tqeghid fis-suq ta’ dawk il-
materjali nfushom.
lI-Ministru ghax-Xoghol, is-Sahha, is-Solidarjeta u I-Familji, il-Ministru ghall-Ekonomija, il-
Finanzi u s-Sovranita Industrijali u Digitali u I-Ministru ghall-Agrikoltura u s-Sovranita tal-lkel,

Wara li kkunsidraw ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tas-27 ta’ Ottubru 2004 dwar materjali u oggetti mahsuba biex jigu f'’kuntatt mal-ikel u li jhassar 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 oggetti tal-plastik mahsuba li jigu 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 procedura ghall-ghoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti
teknici u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Socjeta tal-Informatika, flimkien man-notifika ta’ XXX mibghuta
lill-Kummissjoni Ewropea;

Wara li kkunsidraw il-Kodici tal-Konsumatur, b’mod partikolari I-Artikolu L. 412-1 tieghu;

Wara li kkunsidraw Id-Digriet Nru 73-138 tat-12 ta’ Frar 1973 l-emenda li timplimenta I-Ligi tal-
1 ta’ Awwissu 1905 dwar is-soppressjoni ta’ frodi fir-rigward ta’ sustanzi kimici fl-ikel u materjali u
oggetti li jigu f'’kuntatt mal-ikel, prodotti u xorb mahsuba ghall-konsum mill-bniedem u mill-annimali u
I-processi u I-prodotti uzati ghat-tindif ta’ tali materjali u oggetti, b’'mod partikolari I-Artikolu 11
taghha;

Wara li kkunsidraw id-Digriet Nru 2007-766 tal-10 ta’ Mejju 2007 kif emendat, li jimplimenta
I-Kodici tal-Konsumatur fir-rigward ta’ materjali u oggetti mahsuba biex jigu f'kuntatt mal-ikel, b’'mod
partikolari I-Artikolu 3 tieghu;

Wara li kkunsidra I-Ordni tal-25 ta’ Novembru 1992 dwar il-materjali u I-oggetti tal-elastomeru
tas-silikonu li jingiebu jew li huma mahsuba biex jingiebu 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-Ligi tal-1 ta’ Awwissu 1905 ghall-
prevenzjoni tal-gerq u l-adulterazzjoni rigward il-processi u I-prodotti uzati ghat-tindif ta’ materjali u
oggetti mahsuba biex jigu f'’kuntatt mal-ikel, prodotti u xorb ghall-konsum mill-bniedem u mill-
annimali;

Fir-rigward tal-ordni tal-5 ta’ Awwissu 2020 dwar il-materjali u oggetti tal-gomma mahsuba
biex jigu f’kuntatt mal-ikel u s-soothers ghat-trabi u t-tfal zghar;




Wara li kkunsidra I-opinjoni tal-Agenzija Franciza ghall-lkel, |-Ambjent u s-Sahha
Okkupazzjonali u s-Sikurezza (ANSES) mahruga 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 I-Anness | ta’
din I-Ordni.

Artikolu 2

L-anness tal-Ordni tat-8 ta’ Settembru 1999 imsemmija hawn fuq huwa emendat f’konformita mal-
Anness Il ta’ din I-ordni.

Artikolu 3

L-Ordni tal-5 ta’ Awwissu 2020 imsemmija hawn fuq ghandha tigi emendata kif gej:

(1) Fir-raba’ subparagrafu ta’ a) ta’ (2)(1l) tal-artikolu 6, il-kliem: “specifikati f'a jew b” huwa sostitwit
bil-kliem: “specifikati f'(b) jew (c)”

(2) I-Anness Il u I-Anness VI huma emendati f’konformita mal-Anness Il ghal din I-ordni.
Artikolu 4

L-Ordni tat-30 ta’ Jannar 1984 dwar materjali u oggetti li fihom il-monomer tal-klorur tal-vinil u
mahsuba biex jingiebu f’kuntatt mal-ikel, prodotti tal-ikel u xorb hija mhassra.

Artikolu 5

ll-materijali u l-oggetti maghmula mill-elastomeru tas-silikonu mahsuba biex jigu f’kuntatt mal-oggetti
tal-ikel imgieghda fis-suq ghall-ewwel darba qabel I-1 ta’ Lulju 2025 u li jikkonformaw mar-regolament
fis-sehh qabel din id-data, jistghu jigu kkummercjalizzati sakemm jispiccaw il-hazniet.

Artikolu 6

Din |-Ordni ghandha tigi ppublikata fil-Gurnal Uffi¢jali tar-Repubblika Franéiza.

Iffirmat fi

lI-Ministru ghax-Xoghol, is-Sahha, is-Solidarjeta u |-
Familja

Ghal u f'isem il-Ministru:



\ Id-Direttur Generali ghas-Sahha

lI-Ministru ghall-Ekonomija, il-Finanzi u s-
Sovranita Industrijali u Digitali,

Ghal u f'isem il-Ministru:

Id-Direttrici Generali ghall-Kompetizzjoni, I-
Affarijiet tal-Konsumatur u I-Kontroll tal-Frodi

Id-Direttur Generali ghall-Intraprizi

lI-Ministru ghall-Agrikoltura u s-Sovranita tal-lkel,
Ghal u f’'isem il-Ministru:

Id-Direttur Generali ghall-lkel

ANNESS |

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



(1) F’'ll tal-Anness |, jizdiedu r-ringieli li gejjin:

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

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

2) L-Anness lll huwa sostitwit bid-dispozizzjonijiet li gejjin:

“Anness Il

Kundizzjonijiet tat-test ghall-verifika tal-konformita ta’ materjali elastomerici tas-silikonu u oggetti
b’din l-ordni

It-testijiet tal-migrazzjoni globali u t-tfittxija ghal materjali volatili organici liberi ghandhom jitwettqu
fuq il-materjal jew l-oggett fl-istat ta’ prodott lest li jkun gie vvulkanizzat u ttemprat f’konformita ma’
prassi tajba ta’ manifattura, f’konformita mal-protokoll li gej:

1. Determinazzjoni tal-migrazzjoni globali

ll-kundizzjonijiet tat-test u s-simulanti tal-ikel uzati biex jitwettqu t-testijiet tal-migrazzjoni ghandhom
jintghazlu f’konformita mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament imsemmi hawn fuq tal-14 ta’ Jannar
2011.

2. Determinazzjoni ta’ komposti organici volatili (VOC)
- Preparazzjoni tal-kampjuni

I¢éekkja li I-kkampjuni huma nodfa u minghajr I-ebda kontaminazzjoni tal-wié¢ (trab, ecc.). L-oggetti
mhux se jinhaslu.

Ghal kull test, aqta’ madwar 10 g tal-kampjun f’bic¢ciet ta’ madwar 1 x 1 cm.

Wettaq it-test fuq mill-inqas 2 oggetti identici, test wiehed ghal kull oggett.

- Proceduri operattivi
Nixxef il-kristallizzanti minn gabel f'forn li jinzamm f’temperatura ta’ bejn 105 °C u 110 °C.
Imbaghad poggihom f’dessikatur u hallihom jikshu ghat-temperatura ambjentali.
Izen '+ 0.1 mg u hu nota tal-massa ta’ kull dixx (mO0).

Poggi I-kampjuni maqtugha qabel fil-kristallizzaturi, hallihom ghal 48 siegha f'temperatura ambjentali
f'dessikatur, arrikkit b’agent idratanti effettiv, u mbaghad izinhom flimkien f'+ 0.1 mg (ml).

Poggi I-kristallizzaturi f'forn ventilat mizmum f’temperatura ta’ 200 °C x5 °C ghal 4 sighat.

Nehhi |-kristallizzaturi mill-kabinett imsahhan, poggihom f'dessikatur u hallihom jikshu ghat-
temperatura ambjentali. 1zen kull kristallizzatur ghal = 0.1 mg (m2).



Ghal kull test, il-kontenut ta’ komposti organici volatili ghandu jigi espress f'% skont il-massa u
kkalkolat bl-uzu tal-formula li gejja:

m,—m
—L—2x100
%MovL= MMy
Ir-rizultati huma espressi b’ 2 ¢ifri wara I-virgola.
ll-konformita hija bbazata fuq il-medja tat-testijiet.
3. Determinazzjoni tal-perossidi fl-elastomeri
Uza I-metodu deskritt fil-Farmakopea Ewropea. ”
ANNESS Il

It-Tagsima la tal-anness tal-Ordni tat-8 ta’ Settembru 1999 imsemmija hawn fug hija emendata kif gej:

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

ll-kostitwenti ta' din it-tagsima ma ghandhomx jikkomunikaw karatteristi¢i tossikologikament
perikoluzi lil prodotti tat-tindif kummercjalizzati minhabba I-koncentrazzjonijiet taghhom ta’ elementi
kimici kontaminanti. B'mod partikolari, il-kriterji generali ta’ purita li gejjin ghandhom japplikaw ghal
dawk il-kostitwenti li huma mmarkati bhala |li ghandhom jikkonformaw mad-dispozizzjonijiet
applikabbli ghall-addittivi tal-ikel:

- arseniku: mhux aktar minn 1 mg/kg;
- comb: mhux aktar minn 5 mg/kg;
- merkurju: mhux aktar minn 1 mg/kg;

- kadmju: mhux aktar minn 1 mg/kg;

(2) Fil-punt 2, jizdied il-punt 15 gdid, li huwa fformulat kif gej:

“15. Sodju tal-Pirition ((bis[1-idrossi-2(1H)-piridinetonitazen-0,S]-(T-4)-zingu/piridina-2-tijol 1- ossidu,
melh tas-sodju) Nru CAS 3811-73-2) b’doza massima ta’ uzu ta’ 3 mg ghal kull litru ta’ ilma uzat mill-
magna tal-hasil tal-platti. ”

(3) It-Tagsima E. ta’ 3. hija emendata kif gej:
(1) Id-dispozizzjonijiet tal-punt 12 ghandhom jigu sostitwiti bid-dispozizzjonijiet li gejjin:

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



Ghall-formulazzjonijiet b’'massimu ta’ 20.5 % Na;MGDA u mhux aktar minn 0.21 % Na;MGDA wara d-
dilwizzjoni fl-ilma tal-hasil. ”

(2) Wara 13, jizdied paragrafu minghajr numru kif gej:

“14. Melh tat-tetrasodju tal-ac¢idu diacetiku glutamiku N-N (“GLDA Na,” - Nru CAS: 51981-21-6) b’rata
massima ta’ applikazzjoni ta’ 2.5 g/L.”

(4) Fil-punt B tal-punt 4, jizdied il-punt 4 gdid, li huwa fformulat kif gej:
“4. 1,2-benzisothiazolin-3-one (Nru CAS 2634-33-5).

Is-sustanza kummercjali ghandu jkollha kontenut ta’ piz minimu ta’ 90 % ta’ 1,2-benzisothiazolin-3-
one u 93 % ta’ 1,2-benzisothiazolin-3-one u 2,2’ -dithiobisbenzamide. Il-kontenut massimu taghha
skont il-piz ta’ 2,2’-dithiobisbenzamide ma ghandux jagbez is-6 % u dak tal-chlorobenzisothiazolon ma
ghandux jagbez il-1 %.

Tista’ jintuza fi preparazzjonijiet fil-koncentrazzjoni minima mehtiega biex jinkiseb I-effett preservattiv
mixtieq. ”

(5)(Ma’ A. ta’ 4. jizdied 15 bil-formulazzjoni li gejja:
“15. Perossdisulfat tas-sodju (“Persulfat tas-sodju”, Nru CAS7775-27-1),

Din is-sustanza fiha impuritajiet li ma jaqbzux il-koncentrazzjonijiet li gejjin:

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

Barju (CAS 7440-39-3) 0,029 mg/kg
Kal¢ju (CAS7440-70-2) 3,4 mg/kg
Ram (CAS 7440-50-8) 0.05 mg/kg
Manjezju (CAS 7439-95-4) 0,032 mg/kg
Manganiz (CAS 7439-96-5) 0,032 mg/kg
Merkurju (CAS) 7439-97-6 0,006 mg/kg
Hadid (CAS 7439-89-6) 5 mg/kg
Kloruri (CAS 16887-00-6) 0,005%

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

Ghall-uzu biss bhala agent awaziljarju tat-tindif ghall-materjali tal-membrana organika meta tigi
Ccarata I-birra.

Ghal koncentrazzjoni massima ta’ perossodisulfat tas-sodju ta’ 5 g/L fis-soluzzjoni tat-tindif, bil-
kundizzjonijiet tal-uzu li jipprevedu t-tlahlih wara l-uzu bil-ghan li jigi zgurat kontenut residwu ta’
inqas minn 0,044 pg/L ta’ birra.”



| ANNESS Il
\ L-annessi tal-Ordni tal-5 ta’ Awwissu 2020 huma emendati kif gej:
\ (1) Fit-tielet kolonna tar-raba’ ringiela ta’ IX fl-Anness Il, ir-referenza (1) tithassar.

(2) Fit-tieni inciz tal-Anness VI, il-formula ghall-kalkolu tal-peréentwal ta’ materja organika volatili
libera hija sostitwita bil-formula li gejja:

M 100

%MovL= T~y



