IL-KUMMISSJONI EWROPEA
ID-DIRETTORAT GENERALI GHAS-SAHHA U L-KONSUMATURI

Is-sigurta tal-Katina Alimentari
Innovazzjoni u sostenibbilta

Brussell, it-28.11.2013

Gwida tal-Unjoni dwar ir-Regolament (UE) Nru 10/2011
dwar il-materjali u oggetti tal-plastik mahsuba li jigu
f’kuntatt mal-ikel fir-rigward ta' informazzjoni fil-katina
tal-provvista

F'dan id-dokument ged jigu pprezentati r-rizultati tad-diskussjonijiet li saru fi grupp ta’ hidma ta’ esperti teknici
u fil-grupp ta’ hidma ta’ esperti governattivi dwar il-materjali li jigu f"’kuntatt mal-ikel.

Din il-gwida giet ipprezentata lill-Istati Membri u giet approvata mill-istess Stati Membri fit-tagsima tas-Sigurta
Tossikologika tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari tat-28 ta’ Novembru 2013.

Il-gwida hija mmirata lejn 1-Organizzazzjonijiet Professjonali Ewropej u lejn I-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri li jittrattaw mistogsijiet dwar I-interpretazzjoni u l-implimentazzjoni ta’ certi aspetti relatati mad-
dikjarazzjoni ta’ konformita u ta' informazzjoni xierqa fil-katina tal-provvista tal-plastik. Dan id-dokument huwa
dokument li jevolvi, u se jigi aggornat sabiex l-aspetti relatati mal-implimentazzjoni ta’ din il-legizlazzjoni
jkomplu jigu ccarati.

Dan id-dokument huwa disponibbli fuq is-sit elettroniku ta' DG SANCO dwar il-materjali li jigu fkuntatt mal-
ikel: http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/documents_en.htm

Dikjarazzjoni ta’ ¢ahda ta’ responsabbilta: Dan id-dokument, li gie mfassal mis-servizzi tad-Direttorat
Generali ghas-Sahha u 1-Konsumaturi, mhuwiex vinkolanti fir-rigward tal-Kummissjoni Ewropea bhala
Istituzzjoni. Jekk joghgbok innota li dan id-dokument ma jistax jipprovdi interpretazzjoni formali tal-ligi tal-
Unjoni Ewropea fir-rigward ta' sitwazzjonijiet specifici. Ghandu jigi nnutat ukoll li dan ma jipprovdix parir
legali dwar kwistjonijiet relatati mal-ligijiet nazzjonali.

Kwalunkwe mistogsijiet relatati ma' dan id-dokument ghandhom jintbaghtu lil SANCO-FCM@ec.europa.eu

Note to the reader

For translation purposes we removed the textboxes and saved them in a separate document
naming them consecutively as they appear in the English version.
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1 Introduzzjoni

Dan id-dokument ta’ gwida huwa parti minn sensiela ta’ dokumenti li jipprovdu gwida dwar I-applikazzjoni
tar-Regolament (UE) Nru 10/2011" dwar il-materjali u oggetti tal-plastik mahsuba li jigu f’kuntatt mal-ikel
(ir-“Regolament dwar il-Plastik”). Is-sensiela tkopri gwida generali, gwida dwar l-ittestjar tal-migrazzjoni,
gwida dwar I-immudellar tal-migrazzjoni u din il-gwida dwar informazzjoni fil-katina tal-provvista.

Dan id-dokument ta’ gwida jkopri informazzjoni li ghandha tigi ggenerata u skambjata fil-katina tal-
provvista, kif mehtieg fil-kuntest tal-konformita mar-Regolament dwar il-Plastik.

B'mod specifiku, dan id-dokument ta’ gwida jindirizza:

- |-ghan tad-Dikjarazzjoni ta’ Konformita (“DtK”);

- id-DtK ghal materjali u ghal oggetti tal-plastik, ghal prodotti minn stadji intermed;ji tal-manifattura
taghhom kif ukoll ghas-sustanzi mahsuba ghall-manifattura ta’ dawk il-materjali u oggetti — stabbilita fl-
Artikolu 15 u fl-Anness IV tar-Regolament dwar il-Plastik;

- Informazzjoni xierga dwar il-kisi, I-adezivi u 1-linka ("intermedji mhux tal-plastik™) li jsiru parti minn
materjali u oggetti tal-plastik (minn hawn 'il quddiem imsemmija bhala “Informazzjoni Xierqa”). Il-
Premessa 30 tar-“Regolament dwar il-Plastik” tispjega l-motivazzjoni li fugha hija bbazata I-
“Informazzjoni Xierqa™: "..., ghall-Kisjiet, il-linek tal-istampar u l-adezivi li se jintuzaw fil-materjali u |-
ogsgetti tal-plastik ghandha tinghata informazzjoni xierga lill-manifattur dwar l-oggett finali tal-plastik li
tippermetti li huwa jizgura I-konformita ghas-sustanzi li ghalihom gew stabbiliti limiti ta’ migrazzjoni
f’dan ir-Regolament.” Ghalhekk, id-dokument ta' Gwida fih rakkomandazzjonijiet biex din I-
informazzjoni tigi pprovduta, anki jekk tkun ghadha ma gietx armonizzata flivell tal-UE.

Dan id-dokument ta’ Gwida jispjega wkoll ir-rabta tad-DtK mar-Regolament (KE) Nru 1935/2004° dwar
materjali u oggetti mahsuba biex jigu fkuntatt mal-ikel (ir-"Regolament Qafas™) u mar-Regolament (KE) Nru
2023/2006° dwar prassi tajba ta’ manifattura ghal materjali u oggetti mahsuba biex jigu f’kuntatt mal-ikel (ir-
"Regolament PTM").

Dan id-dokument ta’ Gwida huwa bbazat fuq il-fehim attwali tas-Servizzi tal-Kummissjoni rigward id-
disponibbilta ta’ DtK fl-istadji kollha tal-kummercjalizzazzjoni, ghajr fl-istadju tal-bejgh bl-imnut, kif
stabbilit fl-Artikolu 15(1) tar-Regolament dwar il-Plastik. ld-dokument ta’ Gwida se jigi aggornat fkaz li
jsiru emendi fid-dispozizzjonijiet tar-Regolament dwar il-Plastik, u dan sabiex jittejbu I-livelli ta' ¢carezza,
konsistenza u applikabbilta.

Ghandu jigi osservat li dan id-dokument ta’ Gwida ma fihx spjegazzjonijiet fid-dettall dwar id-DtK rigward
materjali u oggetti li jkunu diga f’kuntatt mal-ikel, bhal perezempju l-imballagg.

Fejn xieraq, f'dan id-dokument ta’ Gwida jissemmew certi aspetti relatati mad-dokumenti ta’ sostenn, mad-
dispozizzjonijiet dwar it-tikkettar tar-Regolament Qafas jew mar-rekwiziti ta’ dokumentazzjoni skont il-
PTM. Madankollu, huwa ma jaspirax li jkopri dawn is-suggetti fid-dettall (ara I-kaxxa fuq il-pagna 6).). L-
awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri jistghu wkoll jitolbu dokumentazzjoni dwar il-materjali li jigi
f’kuntatt mal-ikel 1i jintuzaw ghall-ikel ippakkjat fuq il-bazi tal-Artikolu 10 tar-Regolament (KE)
Nru 882/2004* dwar il-kontrolli uffi¢jali mwettqa biex tigi zgurata I-verifikazzjoni tal-konformita mal-

! 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 (GU L 12, 15.1.2011, p. 1).

% Ir-Regolament (KE) Nru 1935/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar materjali u oggetti mahsuba biex jigu
fkuntatt mal-ikel u li jhassar id-Direttivi 80/590/KEE u 89/109/KEE (GU L 338, 13.11.2004, p. 4).

® Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 2023/2006 tat-22 ta' Dicembru 2006 dwar prassi tajba ta’ manifattura ghal
materjali u oggetti mahsuba biex jigu f’kuntatt mal-ikel (GU L 384, 29.12.2006, p. 75).

* 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 1-verifikazzjoni tal-konformita mal-ligi tal-ghalf u 1-ikel, mas-sahha tal-annimali u mar-regoli
dwar il-welfare tal-annimali (GU L 191, 28.5.2004, p. 1).

3/34



ligi tal-ghalf u I-ikel (ir-“Regolament ta' Kontroll”). Certi Stati Membri stabbilixxew rekwiziti nazzjonali
ghad-DtK fir-rigward ta' materjali ohra.. Dawn mhumiex soggetti ta’ dan id-dokument ta’ Gwida, izda jehtieg
li jigu rispettati f’kazijiet fejn hija applikabbli I-ligi nazzjonali.

2 L-ghan tad-DtK

II-konformita tal-materjal jew oggett tal-plastik finali mad-dispozizzjonijiet tal-UE tista’ tigi zgurata biss jekk
isehh skambju ta’ informazzjoni tul il-katina tal-provvista rilevanti bejn il-fornitur u I-klijent, u vici versa.

Id-DtK huwa dokument li jinghata mill-fornituri lill-klijenti taghhom fl-istadji tal-kummer¢jalizzazzjoni, sal-
istadju tal-bejgh bl-imnut izda bl-eskluzjoni tal-bejjiegha bl-imnut. Dan ghandu zewg ghanijiet principali:

= Jaghti konferma lill-klijent dwar il-konformita tal-prodott mar-rekwiziti rilevanti tar-Regolament dwar
il-Plastik u mar-rekwiziti rilevanti tar-Regolament Qafas.

= Huwa jipprovdi lill-klijent bl-informazzjoni rilevanti mehtiega biex tigi stabbilita jew verifikata I-
konformita tal-prodott mal-legizlazzjoni rilevanti.

Sabiex ikun jista' jsir I-iskambju ta’ informazzjoni rilevanti, 1-informazzjoni li ghandha tigi inkluza fid-DtK
hija stabbilita f’format standard fl-Anness IV tar-Regolament dwar il-Plastik. Dan id-dokument ta’ Gwida fih
dettalji dwar I-informazzjoni li ghandha tigi pprovduta fl-istadji differenti tal-manifattura u tal-
kummer¢jalizzazzjoni tat-tipi differenti ta' plastik, u 1i hija mehtiega biex jigu ssodisfati r-rekwiziti tar-
Regolament dwar il-Plastik.

Huwa rakkomandat li d-DtK u I-Informazzjoni Xierqa jinhargu f’lingwa tal-UE wahda jew aktar, li jistghu
jinftichmu fac¢ilment kemm mill-fornitur kif ukoll mill-klijent. L-informazzjoni li tinghata ghandha tkun ¢ara u
distinta. L-informazzjoni ghandha tkun dwar il-kompozizzjoni proprja tal-materjal. Bosta materjali
b’kompozizzjoni differenti li jwasslu ghal differenzi sinifikanti fis-sustanzi soggetti ghar-rappurtagg ma
jistghux jigu koperti minn DtK wahda. Id-DtK ghandha tigi maghmula disponibbli ghall-awtoritajiet tal-
infurzar minghajr dewmien, fkaz li dawn jitolbuha. Ir-rekwiziti tal-lingwa stipulati f'mizuri nazzjonali li
jimplimentaw kontrolli uffi¢jali ghandhom jigu rispettati.

DtK wahda tista’ tkopri ghadd ta’ varjazzjonijiet ta’ materjal jew ta' oggett li jvarjaw fid-dags, fil-forma, fil-
hxuna jew fil-kulur jew fis-sors tal-fornitura ta’ komponent wiched jew aktar, u dan ghandu jwassal ghal
ghadd limitat ta’ varjazzjonijiet fis-sustanzi suggetti ghar-rappurtagg, sakemm is-sustanzi kollha suggetti
ghar-rappurtagg jigu elenkati. F’dan il-kaz, 1-evalwazzjoni tal-konformita ghandha tkopri 1-varjazzjonijiet
kollha. ld-dokument ghandu jidentifika 1-oggetti ta’ familja ta’ prodotti li jkun ged ikopri, u ghandu wkoll
jindika fuq liema prodott hija bbazata d-DtK. Id-dokumenti ta’ sostenn iridu jkunu disponibbli sabiex ikun
jista' jkun hemm ragunament rigward 1-ghazla. Id-differenzi f’sustanzi suggetti ghar-rappurtagg klassifikati
bhala li huma differenzi minhabba varjazzjonijiet fis-sorsi ta’ provvista ghandhom jigu identifikati, ez.
permezz ta’ asterisk imdahhal hdejn isem is-sustanzi rispettivi. F'kaz li jitolbuha, il-klijenti u l-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jinghataw aktar informazzjoni dwar is-sustanzi suggetti ghar-rappurtagg tal-materjal
jew oggett individwali. L-informazzjoni li tinghata ma ghandhiex tkun ta' natura qarrieqa jew inkonkluziva.
Qed jigi rrakkomandat approc¢¢ simili anki ghall-Informazzjoni Xierga.

Jekk id-DtK jinkludi dikjarazzjoni generali ta’ c¢ahda ta’ responsabbilta, din ma tistax tinvalida d-
dikjarazzjonijiet ta’ konformita stabbiliti fid-DtK nnifisha.

Id-DtK hija ghodda importanti fl-istabbiliment ta’ konformita tal-oggett finali maghmul mill-plastik mar-
rekwiziti tar-Regolament dwar il-Plastik u mar-rekwiziti tar-Regolament Qafas. DtK tista’ tinhareg biss fuq il-
bazi ta’ informazzjoni dwar il-prodott li tkun inharget ghalih. Din l-informazzjoni tinkludi I-hidma ta’
konformita kollha li tkun giet imwettqa mill-operatur tan-negozju li johrog id-DtK, u tissejjah Dokumenti ta'
Sostenn (I-Artikolu 16 tar-Regolament dwar il-Plastik). Id-Dokumenti ta' Sostenn jigu ggenerati u mizmuma
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mill-operatur tan-negozju li johrog id-DtK. Dawn mhumiex mahsuba biex jigu mghoddija tul il-katina tal-
provvista, izda

ghandhom jitqieghdu ghad-dispozizzjoni tal-awtorita kompetenti, fkaz li din titlobhom. 1d-DtK li l-operatur
tan-negozju jir¢ievi minghand il-fornitur ghandha tigi inkluza bhala parti mill-hidma ta’ konformita tieghu,
flimkien ma’ informazzjoni ohra, bhar-rizultati tat-testijiet iggenerati ghal dan il-prodott.

Il-manifattur tal-materjal jew oggett tal-plastik finali ghandu johrog DtK ghall-prodott tieghu, li jista’ jkun
maghmul minn saffi tal-plastik u minn materjali li mhumiex plastik, bhal perezempju adezivi, linek tal-
istampar u kisjiet. Ghall-komponenti tas-saffi tal-plastik, huwa jircievi dikjarazzjonijiet ta' konformita. Ir-
Regolament dwar il-Plastik ma jistipulax obbligu li tinhareg DtK ghall-partijiet li mhumiex maghmula mill-
plastik. Madankollu, minhabba li r-Regolament dwar il-Plastik jehtieg 1i I-migrazzjoni ta' sustanzi awtorizzati
u ta' ¢erti sustanzi ohra ma ghandhiex tagbez il-limiti ta' migrazzjoni stabbiliti, huwa rakkomandat li |-
manifatturi ta' adezivi, ta' linek tal-istampar u ta' kisjiet jipprovdu informazzjoni li tippermetti lill-manifattur
tal-oggett finali tal-plastik jikseb konformita mar-Regolament dwar il-Plastik fir-rigward ta' dawn is-sustanzi.
Dan id-dokument ta’ Gwida jaghti rakkomandazzjonijiet dwar l-informazzjoni megjusa bhala adegwata u li
ghandha tigi pprovduta mill-manifatturi ta’ adezivi, ta' linek tal-istampar u ta' kisjiet lill-konvertituri tal-
plastik.

Id-DtK u I-informazzjoni xierga huma konferma tal-hidma ta’ konformita mwettga mill-operatur tan-negozju
li johrog id-dokumenti. ll-hidma ta’ konformita tkopri valutazzjoni tar-riskju, inkluz valutazzjoni tal-periklu
ta’ sustanzi mizjuda, iggenerati jew prezenti fil-materjal, flimkien mal-potenzjal tieghu biex jghaddi ghal gol-
ikel. Il-hidma ta” konformita li tista’ titwettaq tiddependi fuq il-pozizzjoni tal-operatur tan-negozju fil-katina
tal-provvista, u fug l-informazzjoni li tkun disponibbli ghall-operatur tan-negozju. Ir-rwoli u I-obbligi ta’
operaturi ta’ negozju differenti, sa fejn huma rilevanti ghall-hrug ta’ DtK, se jigu spjegati fit-Tagsima 3 ta’
dan id-dokument ta’ Gwida. It-Tagsima 4 ta’ dan id-dokument ta’ Gwida jispjega liema informazzjoni
ghandha tinghata fid-DtK fuq il-bazi tal-pozizzjoni tal-operatur tan-negozju fil-katina tal-provvista.

Problema ewlenija fil-processi ta' manifattura kumplessi hi li s-soltu, ebda stadju individwali ma jista' jwettaq
hidma ta' konformita: informazzjoni dwar il-kompozizzjoni kimika, il-prezenza ta' sustanzi mizjuda mhux
b'mod intenzjonali bhal impuritajiet u prodotti ta' degradazzjoni, il-kundizzjonijiet ta' pprocessar tal-plastik,
il-kompozizzjoni tal-ikel, u I-kundizzjonijiet tal-hazna u ta' kuntatt, fost ohrajn, mhumiex maghrufa kollha
f'kull pass tal-katina tal-provvista. Ghalhekk, huwa ta’ importanza ewlenija li jkun hemm skambju ta’
informazzjoni ottimizzat sabiex tigi zgurata 1-konformita tal-oggett finali. Fi kliem iehor, il-Komunikazzjoni
I fug u 'l isfel tul il-katina tal-provvista tista’ tghin biex tigi identifikata informazzjoni rilevanti li tippermetti
lill-fornituri u lill-klijenti li jwettqu |-hidma ta’ konformita taghhom stess b'mod xieraq. Din tghin ukoll
biex tinbena I-fiducja, li hija essenzjali, minhabba li d-DtK ma tinkludix I-informazzjoni kollha li tinsab fid-
Dokumenti ta’ Sostenn tal-fornitur.
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3 Ir-rwoli u lI-obbligi fil-Katina tal-Provvista
L-obbligi tal-operaturi tan-negozju fil-kuntest ta’ informazzjoni fil-katina tal-provvista jiddependu fuq dan li
gej:

- it-tip ta’ prodott li jkun ged jitwassal lill-klijent dirett (sustanzi kimici, materjali intermedji, FCM finali
jew ikel ippakkjat minn gabel);

- ir-rwol tal-operatur tan-negozju; kif ukoll,

- il-pozizzjoni tal-operatur kummer¢jali fil-katina tal-provvista

Dawn l-aspetti se jigi spjegati hawn taht. Ghandu jigi nnutat li 1-ezempji moghtija hawn taht dwar it-tipi ta’
materjali u dwar l-operazzjonijiet ta' pprocessar jew ta’ manifattura ghandhom biss ghan ta' spjegazzjoni u ta'
kjarifika, u mhumiex mahsuba biex ikunu ezawrjenti.

3.1 It-tip ta’ prodott li jitwassal lill-klijent dirett
L-erba’ kazijiet li gejjin jistghu jigu distinti, jekk il-prodott huwa:

a) sustanza kimika ez. monomeru jew sustanza ohra ta’ bidu inkluzi dawk koperti bl- Artikolu 6(3)(d)
tar-Regolament dwar il-Plastik®, addittiv, solvent, agent li jghin il-polimerizzazzjoni, ghajnuna ghall-
produzzjoni tal-polimerizzazzjoni jew ghajnuna ohra ghall-ipprocessar, kolorant, filler, ec¢. u tahlitiet
li jinkisbu billi dawn is-sustanzi jigu mhallta minghajr reazzjoni kimika tal-komponenti koperti mill-
Artikolu 6(3)(b) tar-Regolament dwar il-Plastik. Fil-qosor, dan huwa kwalunkwe ingredjent kimiku
baziku li jintuza ghall-produzzjoni ulterjuri ta’ materjali li jintuzaw b'mod ulterjuri fil-manifattura ta’
materjali u oggetti tal-plastik mahsuba biex jigu f’kuntatt mal-ikel. Madankollu, formulazzjonijiet jew
preparazzjonijiet Kif definiti fil-punt b) hawn taht mhumiex inkluzi.

b) “materjal intermedju tal-plastik”, 1i ssir referenza ghalih fl-Artikolu 15 tar-Regolament dwar il-
Plastik bhala “prodott minn stadji intermedji tal-manifattura” ez. trab, béejje¢ zghar jew gxur catti tal-
plastik (inkluz “masterbatch®’), prepolimeru bl-eskluzjoni tal-Artikolu 6(3)(d) tar-Regolament dwar
il-Plastik, kwalunkwe materjal u oggett nofsu lest bhal riti, folji, laminati, ec¢. li jehtiegu aktar passi
ta' pprocessar/riformulazzjoni biex isiru materjal jew oggett “lest”. Fil-qosor, dan huwa kwalunkwe
prodott li mhuwiex sustanza kimika bazika, u li ghadu mhuwiex materjal jew oggett tal-plastik lest.
Ghall-finijiet ta’ dan id-dokument, is-saffi tal-plastik mahsuba biex jintuzaw f’materjali b’saffi
multipli maghmula minn materjali multipli izda li ghad ma jaghmlux parti minnhom, huma meqjusa
bhala materjali intermedji. Materjal jew oggett 1i diga ghandu 1-formolazzjoni finali tieghu’, izda li
ghad irid jghaddi minn process ta' ffurmar mill-gdid bis-shana® biex jinghata 1-forma finali tieghu
bhala oggett (ez. folji li jigu ffurmati bis-shana u forom tal-fliexken iffurmati minn gabel) huwa
meqjus bhala materjal intermedju. Ir-raguni hi li jista' jaghti 1-kaz li l-kompozizzjoni® tinbidel
minhabba reazzjoni u degradazzjoni.

c) “materjal intermedju mhux tal-plastik” huwa linka, kisja jew formulazzjoni ta' adeziv applikata fil-
process ta' stampar jew kisi ta’ oggetti tal-plastik, jew fil-process ta' tghaqqid flimkien ta’ saffi tal-
plastik. Dawn ikun ghad baqaghlhom jigu applikati fuq il-plastik, u jista' jkun li jkollhom bzonn

® Meta jintuzaw bhala monomeru jew bhala sustanza inizjali ohra, sustanzi makromolekulari prepolimeri u naturali jew
sinteti¢i, kif ukoll it-tahlitiet taghhom, minbarra makromolekuli li nkisbu minn fermentazzjoni bil-mikrobi, jekk il-
monomeri jew is-sustanzi tal-bidu li huma mehtiega biex jissintetizzawhom huma inkluzi fil-lista tal-Unjoni. Dawn
ghandhom ikunu ikkaratterizzati kimikament.

® Masterbatch hija preparazzjoni wahda jew aktar ta’ polimeri li j igbru fihom konc¢entrazzjoni gholja ta’ ingredjenti bhal
koloranti, fillers, fibri, stabbilizzaturi, e¢¢. li jinfluwenzaw il-proprjetajiet fizici tal-preparazzjoni finali. Masterbatch
hija mahsuba biex tigi mhallta ma' polimeru, u ma tintuzax biex minnha jsir oggett.

" |I-formulazzjoni tirreferi ghal sustanzi mizjuda b'mod intenzjonali.

8 L-issigillar bis-shana mhuwiex kopert minn dan it-terminu, u |-materjali huma megjusa bhala oggetti finali qabel jigu
issigillati bis-shana.

% Il-kompozizzjoni tirreferi ghal sustanzi li huma prezenti, inkluz prodotti ta’ reazzjoni u ta’ degradazzjoni.
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d)

3.2

jitnixxfu jew jitwebbsu. Jista' jaghti l-kaz li l-kompozizzjoni tinbidel minhabba reazzjoni u
degradazzjoni.

il-"materjal jew l-oggett finali tal-plastik® lest biex jigi f'kuntatt mal-ikel’’, izda ghad mhux
f’kuntatt mal-ikel. Dan jista’ jkun:

i.  il-materjal 1i jigi f'kuntatt mal-ikel, fil-forma lesta tieghu, jew l-oggett lest tal-plastik (ez.
materjali tal-imballagg, kontenituri ghall-hzin tal-ikel, tal-ikel bl-ingrossa jew ta' ingredjenti
tal-ikel, fliexken, gabarre, utensili tal-k¢ina jew partijiet ta' makkinarju tal-ipprocessar tal-ikel
maghmulin mill-plastik, superficji ghall-preparazzjoni tal-ikel);

ii. is-saffi tal-plastik f*oggett lest b’saffi multipli maghmula minn materjali multipli (ara I-kaxxa
hawn taht);

ili.  komponenti lesti tal-materjal jew oggett li jigi f’kuntatt mal-ikel 1i jkollhom bzonn biss li
jingiebu flimkien jew li jigu maghqudin flimkien, jew matul 1-ippakkjar/mili jew gabel, biex
isir l-oggett finali (ez. flixkun u tapp, gabarré u ghatu, partijiet ta’ oggetti tal-kc¢ina jew
partijiet ta’ makkinarju ghall-ipprocessar tal-ikel).

Fil-qosor, dan huwa kull materjal jew oggett lest biex jigi f’kuntatt mal-ikel minghajr ebda tibdil
ulterjuri fil-formulazzjoni tal-materjal jew oggett. Madankollu, il-kompozizzjoni tal-materjal li jigi
f’kuntatt mal-ikel tista' tinbidel xorta wahda, minhabba d-degradazzjoni jew minhabba interazzjoni
mal-ikel.

Ir-rwol tal-operatur tan-negozju

"Operatur tan-negozju" huwa definit fl-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ Qafas bhala "il-persuna naturali jew
guridika responsabbli li tizgura li |-htigijiet ta' dan ir-Regolament jigu sodisfatti fi hdan in-negozju taht il-
kontroll taghha".

Huwa importanti 1i wiehed ihares lejn 1-azzjonijiet jew l-attivitajiet li -operatur jimpenja ruhu biex iwettaq u
li huma rilevanti f’dan il-kuntest, u li mbaghad rwol wiehed jew aktar minn dawn jigi allokat lill-operatur, li
sussegwentement ghandu jiddefinixxi 1-obbligi tieghu:

a)

b)

d)

“Manifattur ta' sustanza” huwa kwalunkwe operatur, li jimmanifattura jew jipproduci sustanza
kimika kif definita fil-punt 3.1.a) ta' dan id-dokument ta' Gwida.

“Manifattur ta' materjali intermedji tal-plastik” h kwalunkwe operatur li juza s-sustanzi kimici
definiti fil-punt 3.1.a) ta' dan id-dokument ta' Gwida, jew li juza tahlitiet taghhom u jipproc¢essahom,
biex jipproduci 1-prodotti intermedji definiti fil-punt 3.1.b) ta' dan id-dokument ta' Gwida. F’dan il-
kuntest, 'ipprocessar' ifisser kwalunkwe tip ta’ reazzjoni kimika, inkluz il-polimerizzazzjoni, kif ukoll
processi fizi¢i ez. tahlit, tnixxif, ec¢. jekk dan jirrizulta fil-produzzjoni ta' materjali intermedji kif
deskritt fil-punt 3.1.b) ta’ dan id-dokument ta” Gwida. Tl-manifattura ta’ folji rqaq hafna u ta' folji, ta'
laminat, ta' oggetti ffurmati minn qabel, ec¢., 1i mhumiex il-materjal u l-oggett finali tal-plastik,
permezz ta' processi bhall-estruzjoni, il-laminazzjoni u l-injezzjoni fil-forma, hija inkluza wkoll fil-
kategorija ta' 'ipprocessar’.

“Manifattur ta' materjali intermedji mhux tal-plastik” huwa kwalunkwe operatur li juza s-sustanzi
kimici definiti fil-punt 3.1.a) ta' dan id-dokument ta' Gwida, jew li juza tahlitiet taghhom u
jipprocessahom, biex jipproduci 1-prodotti intermedji definiti fil-punt 3.1.c) ta' dan id-dokument ta'
Gwida.

“Manifattur ta' materjali u oggetti finali” huwa kwalunkwe operatur i juza s-sustanzi kimici
definiti fil-punt 3.1.a) ta' dan id-dokument ta' Gwida, u/jew materjali intermedji kif definiti fil-punt
3.1.b) u3.1.c) ta' dan id-dokument ta' Gwida, biex jipproduci materjali jew oggetti finali kif definiti

10 Inkluz ikel bl-ingrossa jew ingredjenti/ingredjenti intermedji tal-ikel.
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fil-punt 3.1.d) ta’ dan id-dokument ta’ Gwida. Il-processi ta’ manifattura f’dan l-istadju huma
differenti hatha minn xulxin u jinkludu processi kimici (ez. it-tahlit ta’ ingredjenti reattivi) kif ukoll
processi fizi¢i ez. estruzjoni, laminazzjoni, iffurmar bl-infih, injezzjoni fil-forma, stampar, Kisi,
ippressar tal-plastik permezz ta' pressa bir-rombli, iffurmar bis-shana u ffurmar bl-infih (stretch blow
moulding).

e) “Utent ta’ materjali u oggetti li jigu f'kuntatt mal-ikel” huwa kwalunkwe operatur jew persuna li
tgieghed ikel jew ingredjenti tal-ikel/sustanzi intermedji f’kuntatt ma’ materjal jew oggett finali kif
definit fil-punt 3.1.d) ta’ dan id-dokument ta’ Gwida. Dan jinkludi l-industrija tal-ikel u I-fornituri tal-
ingredjenti li jintuzaw fl-istess industrija, lill-bejjiegha bl-imnut bi rwol addizzjonali ta’ utenti, u lill-
bejjiegha tal-ikel (stabbilimenti li joffru servizzi ta' forniment tal-ikel, ristoranti, kantins, furnara,
hwienet tal-laham u hwienet ohra tal-ikel).

Inkluzi hawnhekk huma operaturi li jwettqu 1-operazzjonijiet deskritti fil-punt 3.1.d)(iii) ta’ dan id-
dokument ta’ Gwida gabel jew waqt it-tqeghid tal-materjal jew tal-oggett f’kuntatt mal-ikel, kif ukoll
processi ohra mehtiega ghall-ippakkjar/mili. Ezempji ta' dawn huma l-issigillar, il-kodifikar, it-
tgeghid ta' tikketti, it-tqeghid ta' tappijiet fuq il-fliexken, il-pasturizzazzjoni jew l-isterilizzazzjoni tal-
ikel ippakkjat, ecc.

L-utenti ta’ materjali 1i jigu f’kuntatt mal-ikel 1i jbighu I-ikel lill-konsumaturi ghandhom rwol
addizzjonali ta' “bejjiegha bl-imnut”.

f) “Distributur” huwa kwalunkwe operatur 1li jforni kwalunkwe mill-prodotti definiti fil-punti
3.1.a),b),c), jew d) ta' dan id-Dokument ta'’ Gwida lil operatur tan-negozju minghajr ma jkun
ipproduca I-prodott huwa stess. Jekk l-operatur ikun ged ibiegh lill-konsumaturi, dan minflok ghandu
r-rwol ta’ bejjiegh bl-imnut. L-istazzjonijiet ta’ distribuzzjoni ta’ supermarkits u ta' hwienet li jbighu
bl-ingrossa huma inkluzi taht it-terminu “bejjiegha bl-imnut”.

Skont il-pajjiz ta’ origini tal-prodotti mibjugha, id-distributur jista’ jkollu wkoll ir-rwol ta’ importatur
(ara I-punt li jmiss).

g) “Importatur” huwa kwalunkwe operatur tan-negozju li johrog jew 1i jkun behsiebu johrog
f'¢irkolazzjoni libera fl-UE oggetti definiti fil-punti 3.1.a),b),c), jew d) ta' dan id-Dokument ta' Gwida,
minn pajjizi jew territorji li mhumiex parti mit-territorju doganali tal-UE™. Ix-xiri minn rapprezentant
tal-bejjiegh ta’ pajjiz terz li jinsab fit-territorju doganali tal-UE mhuwiex meqjus bhala importazzjoni;
minflok, ir-rwol ta' importatur jaga' fuq ir-rapprezentant.

IX-xiri minghand bejjiegh stabbilit f'pajjiz ichor li jinsab fit-territorju doganali tal-UE mhuwiex
meqjus bhala importazzjoni; minflok, li x-Xerrej jista’ jkollu r-rwol ta’ distributur jew kwalunkwe
rwol, skont l-attivitajiet li jwettaq.

h) “Bejjiegh bl-imnut” huwa operatur tan-negozju li jbiegh materjali u oggetti finali tal-plastik (bi jew
minghajr ikel) lill-konsumatur finali biss. Dan jinkludi I-istazzjonijiet ta’ distribuzzjoni ta’
supermarkits u ta' hwienet li jbighu bl-ingrossa. Jekk I-operatur ikun qed ibiegh lil operatur tan-
negozju, dan minflok ghandu r-rwol ta’ distributur.

' Ikopri I-pajjizi tal-UE u taz-ZEE, u I-pajjizi kollha li ghalihom hija stabbilita unjoni doganali ghall-materjali li jigi
f’kuntatt mal-ikel.
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i) “Konsumatur finali” mhuwiex operatur tan-negozju, izda persuna privata li tixtri 1-ikel jew materjali
u oggetti i jigu fkuntatt mal-ikel, jew it-tnejn 1i huma flimkien bhala ikel ippakkjat, minghand
bejjiegh bl-imnut jew minghand “utent”. Il-konsumatur ghandu jsegwi 1-istruzzjonijiet tal-uzu.

L-operatur tan-negozju li jsibu ruhu f’aktar minn rwol wiehed ghal prodott partikolari ghandu jissodisfa I-
obbligi kollha li jirrizultaw minn kull wieched mir-rwoli identifikati.

3.3 L-obbligi tar-rwoli differenti tal-operaturi

L-Artikolu 15(1) tar-Regolament dwar il-Plastik jistabbilixxi I-obbligu generali li d-disponibbilta ta’ DtK hija
obbligatorja fl-istadji kollha tal-kummercjalizzazzjoni tal-Katina tal-provvista, ghajr fl-istadju tal-bejgh bl-
imnut.

Barra minn hekk, fornitur ta’ materjali intermedji i mhumiex tal-plastik izda huma linka, kisjiet jew adezivi,
m’ghandux ghalfejn jipprezenta DtK (sakemm dan ma jkunx mehtieg skont il-legizlazzjoni nazzjonali,
ladarba ma hemm ebda rekwizit armonizzat fil-livell tal-UE), izda huwa rrakkomandat li jipprovdi
informazzjoni xierqa lill-klijent tieghu.

Id-DtK ma ghandhiex necessarjament titwahhal fizikament fuq l-oggetti, u lanqas m’ghandha ghalfejn
tintbaghat kull darba 1i klijent jir¢ievi ordni ohra tal-istess prodott. Minflok, din ghandha tkun maghmula
disponibbli ghall-klijent jew
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f"forma stampata jew b'mod elettroniku jew, skont il-ftehim tal-klijent, billi titnizzel minn fuq websajt*.
Bidliet rilevanti fil-legizlazzjoni u/jew kwalunkwe bidliet fis-sustanzi jew fil-kompozizzjoni jew il-purita
materjali li taffettwa d-DtK moghtija skont dan il-kapitolu ghandhom jehtiegu li jsir aggornament tad-DtK. -
klijent ghandu jigi infurmat mill-fornitur dwar dawn l-aggornamenti. Il-klijent ma ghandux 1-obbligu legali li
jitlob li jsir aggornament f'kaz li tinbidel il-legizlazzjoni, izda tkun prattika tajba li kieku jsir hekk. Huwa
rakkomandat li I-istess approc¢ jigi applikat ghall-Informazzjoni Xierqga fil-kaz ta' materjali intermedji mhux
tal-plastik.

Meta jigi mitlub li jsir hekk mill-awtoritajiet tal-infurzar, id-DtK ghandha tigi maghmula disponibbli
ghalihom minghajr dewmien.

Fit-Tagsima 4 ta’ dan id-dokument ta’ Gwida jigi spjegat ahjar liema partijiet tad-DtK, kif stabbilita fl-Anness
IV tar-Regolament dwar il-Plastik, huma rilevanti, u jigu spjegati wkoll id-dettalji dwar il-kontenut ghal kull
wiehed minn dawk il-partijiet, skont ir-rwol tal-operatur tan-negozju.

Obbligi ohra li jkopru informazzjoni disponibbli fil-katina tal-provvista huma stabbiliti fl- Artikolu 15 tar-
Regolament Qafas. Dawn l-aspetti kollha mhumiex indirizzati b'mod dettaljat f’dan id-dokument ta’ Gwida,
izda kultant tista' ssir referenza ghalihom meta jitqies li huma rilevanti.

Obbligi dettaljati ghal kull wiehed mir-rwoli tal-operaturi:

a) Il-“manifattur _ta' sustanzi”’ huwa eskluz mill-ambitu tar-Regolament dwar il-PTM, izda ghandu
jaghti informazzjoni dwar 1-adegwatezza tas-sustanza(i) ghal applikazzjonijiet 1i jinvolvu I-kuntatt
mal-ikel, u johrog u tipprovdi DtK fil-kazijiet (i) sa (iii) ta’ hawn taht, jew huwa rakkomandat li
johrog u jipprovdi Informazzjoni Xierqa fil-kaz (iv) hawn taht.

Jehtieg li ssir distinzjoni bejn is-sitwazzjonijiet 1i gejjin:

Q) sustanzi awtorizzati u elenkati fl-Anness | tar-Regolament dwar il-Plastik u li jintuzaw ghall-
manifattura tal-plastik;
(i) sustanzi ezentati minn awtorizzazzjoni u elenkar fir-Regolament dwar il-Plastik, izda li

jintuzaw ghall-manifattura tat-tipi ta' plastik koperti bl-Artikolu 6(1), (2), (3), (4)(b) jew (5)
tar-Regolament dwar il-Plastik;

(iii)  sustanzi mahsuba biex jintuzaw wara ostaklu funzjonali, u li ghalhekk huma ezentati minn
awtorizzazzjoni u elenkar koperti mill-Artikolu 13(2)(b) jew 14(2) tar-Regolament dwar il-
Plastik, u

(iv) sustanzi li jintuzaw ghall-manifattura ta' adezivi, kisjiet jew linka.

Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni ghal dawn il-kazijiet se jigu spjegati fil-punt 4.2 ta’ dan id-dokument ta’

Gwida.

12 11-fornitur ghandu jgharraf lill-klijent tieghu dwar minn liema websajt jista' jnizzel id-dokument.

10/34



b)

d)

9)

il-“manifattur ta' materjali intermedji tal-plastik” ghandu dejjem johrog DtK u jaghtiha lill-Klijent
dirett tieghu. Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni ghal dan il-kaz se jigu spjegati fil-punt 4.3.1 ta’ dan id-
dokument ta’ Gwida.

il-“manifattur ta' materjali intermedji mhux tal-plastik” huwa rakkomandat li dejjem johrog
Informazzjoni Xierga u jaghtiha lill-klijent dirett tieghu. L-informazzjoni rakkomandata ghal dan il-
kaz se tigi spjegata fil-punt 4.3.2 ta’ dan id-dokument ta’ Gwida.

il-“manifattur ta' materjali u oggetti finali” ghandu dejjem johrog DtK u jaghtiha lill-klijent dirett
tieghu. Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni ghal dawn il-kazijiet se jigu spjegati fil-punt 4.4 ta’ dan id-
dokument ta’ Gwida. Tezisti ec¢ezzjoni meta 1-klijent dirett ikun konsumatur finali jew bejjiegh bl-
imnut minghajr ebda rwol iehor (ara 3.2.h) ta’ dan id-dokument ta’ Gwida). F’dan il-kaz, ghandha
tinghata attenzjoni partikolari lir-rekwiziti tat-tikkettar tal-Artikolu 15(1)(b) tar-Regolament Qafas.

Meta operatur tan-negozju ma jkunx biss ged jipproduci I-materjal tal-plastik li jigi f’kuntatt mal-ikel,
izda jkun ukoll ged juzah fl-istabbiliment tieghu, mhuwiex mehtieg li tinhareg DtK bejn id-diversi
stabbilimenti tal-operatur tan-negozju (ara l-ezempju tal-produttur tas-soft drinks fil-kaxxa fug il-
pagna 11). Madankollu, jehtieg 1i 1-operatur tan-negozju jzomm dokumenti ta’ sostenn.

“utent ta' materjali u oggetti li jigu f’kuntatt mal-ikel” ghandu jaghti attenzjoni partikolari biex
jaghti struzzjonijiet lill-konsumatur permezz ta' tikkettar xieraq, sabiex I-ikel ippakkjat jigi
mmaniggjat b'mod sigur u xieraq. Dan japplika b’mod partikolari ghal kull limitazzjoni fuq il-
kundizzjonijiet ta’ hzin (temperatura, hin ta’ kuntatt, e¢c.) u, jekk rilevanti, ghat-tishin mill-gdid.

L-'utent' ghandu jzomm "dokumenti ta' sostenn” li jinkludu informazzjoni dwar il-hidma ta'
konformita mwettga, kif ukoll dimostrazzjoni xierqga dwar is-sigurtd tal-materjal u l-oggett li jigi
f'kuntatt mal-ikel fir-rigward tat-tip ta' ikel specifiku li jintuza ghalih. (ara wkoll il-kaxxa fug il-pagna
12)

id-“distributur” ghandu johrog DtK u jipprovdiha lill-klijent dirett tieghu, u huwa rrakkomandat li
johrog u jipprovdi Informazzjoni Xierqa skont il-prodott li jbigh (ara l-punti 3.2.a),b), u c¢) ta’ dan id-
dokument ta’ Gwida). Ir-rekwiziti ta” informazzjoni ghal dawn il-kazijiet huma spjegati fil-punti 4.2,
4.3 u 4.4 ta’ dan id-dokument ta’ Gwida. Tapplika ec¢ezzjoni jekk il-klijent ikun bejjiegh bl-imnut
minghajr ebda rwol iehor (ara 1-punt 3.2.h) ta’ dan id-dokument ta’ Gwida). Meta tapplika din 1-
eccezzjoni, ghandha tinghata attenzjoni partikolari lir-rekwiziti tat-tikkettar tal-Artikolu 15(1)(b) tar-
Regolament Qafas. Ghandhom jinghataw struzzjonijiet ¢ari u li jinftiehmu fac¢ilment rigward 1-uzu
sigur u adegwat tal-prodott. Dan jinkludi wkoll kjarifika dwar kwalunkwe limitazzjonijiet tal-uzu.
Ghad-DtK jew ghall-Informazzjoni Xierqa, id-distributur jista' jew jibghat id-dokument tal-fornitur
lill-klijent tieghu (b'kopertina li tidentifika r-rwol tieghu fil-katina tal-provvista), jew inkella johrog
id-dokument tieghu stess, li fih ghandu jkun hemm migbura 1-informazzjoni rilevanti li tinsab fid-
dokument tal-fornitur tieghu.

I-“importatur” ta’ sustanzi, sustanzi intermed;ji u materjali 1i ghad mhumiex f’kuntatt mal-ikel, u li
jbigh il-prodotti tieghu lil operaturi tan-negozju ohra ghajr lil bejjiegha bl-imnut, dejjem ghandu
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johrog DtK u jipprovdiha lill-klijent dirett, u huwa rakkomandat li johrog u jipprovdi Informazzjoni
Xierga skont il-prodott li jimporta.

L-“importatur” ta’ materjali u oggetti li ghad mhumiex f’kuntatt mal-ikel, u li jbigh il-prodotti tieghu
lil konsumaturi jew lil bejjiegha bl-imnut li ma ghandhomx rwol ichor (ara l-punt 3.2.g) ta’ dan id-
dokument ta’ Gwida), ma ghandux ghalfejn johrog u jipprovdi DtK. F’dan il-kaz, ghandha tinghata

attenzjoni partikolari lir-rekwiziti dwar it-tikkettar stipulati fl-Artikolu 15(1)(b) tar-Regolament
Qafas.
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4 ll-kontenut tad-Dikjarazzjoni ta’ Konformita u tal-Informazzjoni Adegwata
tul il-katina tal-provvista

4.1 L-ghan ta’dan il-kapitolu u ta' dawn il-kunsiderazzjonijiet generali

L-ghan ta’ dan il-kapitolu huwa li jigi stabbilit liema informazzjoni ghandha tigi rrappurtata fid-DtK, sabiex
ir-rekwiziti stabbiliti skont ir-Regolament dwar il-Plastik jigu ssodisfati, jew liema informazzjoni huwa
rakkomandat li tinghata bhala parti mill-Informazzjoni Xierqa ghal materjali mhux tal-plastik.

Kwalunkwe bidliet fil-legizlazzjoni u/jew kwalunkwe bidliet fis-sustanzi jew fil-kompozizzjoni jew il-purita li
jaffettwaw lid-dikjarazzjoni dwar il-konformita moghtija skont dan il-kapitolu ghandhom jehtiegu li jsir
aggornament tad-DtK, u huwa rakkomandat li dawn il-bidliet jigu riflessi fl-Informazzjoni Xierqa dwar
materjali mhux tal-plastik.

L-identita tal-operatur tan-negozju li tidher fid-DtK ghandha tkun l-isem li bih il-kumpanija tkun giet
irregistrata b'mod ufficjali.

L-indirizz tal-operatur tan-negozju li jidher fid-DtK ghandu jkun l-indirizz fiziku tal-kumpanija; dan jista’ jigi
supplimentat ukoll b'indirizz ta' websajt. Jekk I-operatur tan-negozju li jkun ged johrog id-DtK ikun I-istess
operatur tan-negozju li jkun ged iwettaq l-operazzjonijiet ta' manifattura jew ta' importazzjoni, il-punti (1) u
(2) tad-DtK jistghu jigu maghquda flimkien u jimtlew darba, jekk dan ikun ¢ar fid-dokument.

Jekk diversi operazzjonijiet ta’ kumpanija wahda jkunu ged isiru fipostijiet fizi¢i differenti fit-territorju tal-
UE, id-DtK tista’ tinhareg minn funzjoni responsabbli wahda f’isem l-operazzjonijiet ta’ manifattura kollha
tal-kumpanija. Anki f’dan il-kaz, il-punti (1) u (2) tad-DtK jistghu jigu maghquda flimkien u jimtlew darba.

In-numri mnizzla hawn isfel ghal kull DtK jirreferu ghal dawk l-aspetti elenkati taht 1-istess numri fl-Anness
IV tar-Regolament dwar il-Plastik. Huwa rakkomandat li tigi segwita 1-istess ordni fil-kaz tal-Informazzjoni
Xierga.

4.2  Manifatturi, distributuri jew importaturi ta’ Sustanzi

Operaturi tan-negozju li huma manifatturi, distributuri jew importaturi ta’ sustanzi ghandhom johorgu u
jipprovdu DtK jekk is-sustanzi huma mahsuba biex jintuzaw f’materjali u oggetti tal-plastik li jigu f’kuntatt
mal-ikel. Operaturi tan-negozju li huma manifatturi, distributuri jew importaturi ta' sustanzi li jintuzaw fl-
adezivi, fil-linek tal-istampar jew fil-kisjiet mahsuba biex jintuzaw f’materjali u oggetti tal-plastik li jigu
f’kuntatt mal-ikel huma rakkomandati li johorgu u jipprovdu Informazzjoni Xierqa ghal sustanzi koperti mir-
Regolament dwar il-Plastik.

4.2.1 Sustanzi ghall-manifattura tal-Plastik

Id-DtK hawn taht tirrifletti l-informazzjoni li ghandha tigi pprovduta fil-kaz ta’ sustanzi individwali. Fil-kaz
ta' tahlitiet ta’ sustanzi, I-informazzjoni rilevanti dwar kull sustanza tat-tahlita ghandha tigi pprovduta fid-DtK.
Jekk it-tahlita jkun fiha sustanzi kemm tal-kategorija A) kif ukoll sustanzi tal-kategorija B) kif murija hawn
taht, I-informazzjoni rilevanti tal-punti A) u B) ghandha tinghaqgad flimkien.

Ghandha tigi rrappurtata din 1-informazzjoni:
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A) DtK ghal sustanzi awtorizzati u elenkati fl-Anness | tar-Regolament dwar il-Plastik u li
jintuzaw ghall-manifattura tal-plastik

=

L-identita u I-indirizz tal-operatur tan-negozju li johrog id-dikjarazzjoni ta’ konformita.

L-identita u I-indirizz tal-operatur tan-negozju li jimmanifattura jew jimporta s-sustanza.

3. L-identita tas-sustanza: ghandu jinghata mill-inqas wiched minn dawn it-tipi ta' informazzjoni: I-isem
kummercjali, in-numru tas-Sustanza FCM, in-numru ta' Referenza, in-numru tas-CAS jew l-isem
kimiku tas-sustanza, kif imnizzla fit-Tabella 1 tal-Anness | tar-Regolament dwar il-Plastik (il-"Lista
tal-Unjoni"). Fil-kaz ta’ addittivi ta’ uzu doppju , ghandhom jigu rrappurtati wkoll jew in-numru tal-E
tal-addittivi tal-ikel jew in-numru tal-FL tal-aromatizzanti.

Fil-kaz ta’ sustanzi suggetti ghar-restrizzjonijiet inkluzi fl-Anness | tar-Regolament dwar il-Plastik,
jew meta l-operatur tan-negozju li jinsab iktar ‘1 isfel fil-katina tal-operat jigi mgharraf'li jehtieg li
jigu stabbiliti aktar specifikazzjonijiet dwar 1-uzu mill-operaturi tan-negozju li jinsabu iktar ‘I isfel fil-
katina tal-operat, ghandhom jigu pprovduti mill-ingas in-numru tas-Sustanza FCM, u b'mod mhux
obbligatorju n-numru tac-CAS, in-numru ta' Referenza jew I-isem kimiku tas-sustanza kif imnizzla
fil-Lista tal-Unjoni.

Id-data tad-dikjarazzjoni.

N

o s
2 |on

Konferma li s-sustanza hija awtorizzata skont ir-Regolament dwar il-Plastik, u li huwa awtorizzat
ukoll lI-uzu taghha fil-polimeru (indikat fil-kolonna 5 u 6 tal-Lista tal-Unjoni: monomeru, u/jew
addittiv u/jew ghajnuna ghall-produzzjoni tal-polimeri), b'suppliment ta' informazzjoni rilevanti
fil-kolonna 10 tal-Lista tal-Unjoni).

b. Konferma li s-sustanza hija ta” kwalita u ta' purita teknika adattata ghall-uzu intenzjonat u
prevedibbli, u li I-impuritajiet gew ivvalutati skont I-Artikolu 19 tar-Regolament dwar il-Plastik,
jew li l-utent li jinsab iktar ‘I isfel fil-katina qed jinghata informazzjoni li hija xierqa biex tigi
vvalutata l-adegwatezza taghha ghall-uzu intenzjonat taghha.

6. 6.
a. Restrizzjonijiet rilevanti kif elenkati fl-Annessi | u 1l tar-Regolament dwar il-Plastik, bhal SML,

SML (T), QM jew konferma li ma tapplika I-ebda restrizzjoni.

b. Konferma li gew issodisfati l-ispecifikazzjonijiet dwar il-kompoZizzjoni jew dwar il-purita kif
imsemmi fil-kolonna 10 tal-Lista tal-Unjoni, jew li ma japplikaw I-ebda specifikazzjonijiet.

7. Fil-kaz ta' addittiv(i) b’uzu doppju, fejn xieraq, konferma li s-sustanza tosserva I-kriterji tal-purita
rigward l-addittivi tal-ikel.

8. Specifikazzjoni dwar I-uzu fir-rigward tal-oggett finali kif indikat fil-kolonna 10 tal-Lista tal-Unjoni.
Indikazzjoni dwar jekk ghandhiex tigi osservata xi specifikazzjoni ohra dwar l-uzu®, jew
indikazzjoni li I-utent li jinsab iktar ‘1 isfel fil-katina ghandu jistabbilixxi, jekk mehtieg,
specifikazzjonijiet addizzjonali dwar l-uzu.

3 Fl-istadju tas-sustanzi, is-soltu ma jkunux jistghu jigu stabbiliti specifikazzjonijiet dwar 1-uzu lil hinn minn dawk
elenkati fir-Regolament dwar il-Plastik, u ghaldagstant huma obbligu primarju fi stadji tal-manifattura li jsiru aktar tard.
Madankollu, il-klijent u I-fornitur jistghu jaqblu rigward specifikazzjonijiet addizzjonali dwar I-uzu li ghandhom ikunu
parti mid-DtK f’dan l-istadju.
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i.  Specifikazzjonijiet dwar 1-uzu fir-rigward ta' tip jew tipi ta' ikel.
ii.  Specifikazzjoni tal-hin u tat-temperatura tat-trattament u tal-hazna bl-ikel.
iii.  Kwalunkwe limitazzjonijiet ohra tal-uzu.
9. Mhux rilevanti, koperta bil-punt C).

B) DtK ghal sustanzi koperti bl-Artikoli 6(1), (2), (3), (4)(b), u (5) tar-Regolament dwar il-Plastik
mhux inkluzi fil-lista tal-Unjoni, izda li jintuzaw ghall-manifattura tal-plastik

1. L-identita u I-indirizz tal-operatur kummercjali li johrog id-dikjarazzjoni ta’ konformita.

L-identita u I-indirizz tal-operatur tan-negozju li jimmanifattura jew jimporta s-sustanza.

3. L-identita tas-sustanza: ghandu jinghata mill-inqas wiched minn dawn it-tipi ta' informazzjoni: I-isem
kummercjali, in-numru tas-Sustanza FCM, in-numru ta' Referenza, in-numru tas-CAS jew l-isem
kimiku tas-sustanza.

Fil-kaz ta’ sustanzi suggetti ghal restrizzjonijiet inkluzi fil-Lista tal-Unjoni jew taht legizlazzjoni

nazzjonali**, jew meta l-operatur tan-negozju li jinsab iktar 1 isfel fil-katina tal-operat jigi mgharraf li

jehtieg li jigu stabbiliti aktar specifikazzjonijiet dwar I-uzu mill-operaturi tan-negozju li jinsabu iktar

‘1 isfel fil-katina tal-operat, ghandu jigi pprovdut mill-inqas wiehed minn dawn li gejjin:

in-numru tas-CAS, in-numru tal-FCM, in-numru ta’ Referenza jew I-isem kimiku.

Fil-kaz ta’ addittivi ta’ uzu doppju, ghandhom jigu rrappurtati wkoll jew in-numru tal-E tal-addittivi

tal-ikel jew in-numru tal-FL tal-aromatizzanti.

4. |d-data tad-dikjarazzjoni.

5 5.

a. Wahda mit-tliet dettalji thawn taht

i.  Ghal sustanzi koperti mill-Artikolu 6(3) tar-Regolament dwar il-Plastik:

Konferma li s-sustanza hija awtorizzata skont ir-"Regolament dwar il-Plastik", u li huwa
awtorizzat ukoll l1-uzu taghha fil-polimeru (indikat fil-kolonna 5 u 6 tal-Lista tal-Unjoni:
monomeru, u/jew addittiv u/jew ghajnuna ghall-produzzjoni tal-polimeri), b'suppliment ta'
informazzjoni rilevanti fil-kolonna 10 tal-Lista tal-Unjoni®).

Barra minn hekk, ghandha tigi pprovduta I-identita tan-numru tas-sustanza tal-FCM li tkopriha.
B’mod partikolari ghal addittivi polimeri¢i koperti mill-Artikolu 6(3)(c), u ghal prepolimeri
koperti mill-Artikolu 6(3)(d) a, ghandha tigi pprovduta konferma li 1-monomeri kollha ghall-
produzzjoni tas-sustanzi huma elenkati fil-Lista tal-Unjon, u ghandhom jigu zvelati n-numri tal-
FCM ta’ monomeri awtorizzati li huma suggetti ghal restrizzjoni.

ii.  Ghal sustanzi koperti mill-Artikolu 6(1), (2), (4)(b), jew (5) tar-Regolament dwar il-Plastik
Ghandha tigi pprovduta konferma li s-sustanza hija awtorizzata skont il-legizlazzjoni
nazzjonali, flimkien ma' konferma li turi li hu awtorizzat ukoll I-uzu taghha. Ghandha tintwera
r-referenza ghal-legizlazzjoni nazzjonali. Jew inkella:

iii.  Ghal sustanzi koperti mill-Artikolu 6(1), (2), (4)(b), jew (5) tar-Regolament dwar il-Plastik:
Ghandha tigi pprovduta konferma li s-sustanza ghaddiet minn valutazzjoni tar-riskju
b’konformita mal-Artikolu 19 tar-Regolament dwar il-Plastik. Alternattivament, I-operatur li
jinsab iktar ‘1 isfel fil-katina ghandu jipprovdi informazzjoni rilevanti bhala appogg ghall-
valutazzjoni tar-riskju skont I-Artikolu 19 tar-Regolament dwar il-Plastik, fuq il-bazi tal-
kundizzjonijiet dwar I-uzu.

b.  Konferma li s-sustanza hija ta’ kwalita teknika u ta’ purita adattati ghall-uzu intenzjonat u
prevedibbli, u li saret valutazzjoni tal-impuritajiet

N

Y 11-legizlazzjoni nazzjonali fl-Istati Membri tal-UE jew fil-pajjizi taz-ZEE, kif xieraq.
15 Ara I-kaxxa dwar Ezempii ta’ specifikazzjonijiet dwar I-uzu tas-sustanza li tinsab *din il-pagna
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C)

SAE A

skont I-Artikolu 19 tar-Regolament dwar il-Plastik, jew li l-utent li jinsab iktar ‘I isfel fil-katina
gie pprovdut b'informazzjoni li hija xierqa biex tigi valutata l-adegwatezza tas-sustanza ghall-
uzu mahsub taghha bhala monomeru jew bhala sustanza inizjali, bhala addittiv jew bhala
ghajnuna ghall-produzzjoni tal-polimeri ta' tip ichor.

£ |

Restrizzjonijiet rilevanti kif imnizzla fl-Annessi | u 1l tar-Regolament dwar il-Plastik, bhal
SML, SML(T), QM™® (rilevanti ghas-sustanzi msemmija fil-punt 3.3.(a)i) ta' dan id-dokument
ta' Gwida: koperti billi huma mnizzla fil-Lista tal-Unjoni) jew kif imnizzla fil-legizlazzjoni
nazzjonali (f'dan il-kaz ghandha ssir referenza ghal-legizlazzjoni) jew konferma li ma japplikaw
ebda restrizzjonijiet.

b.  Konferma li l-ispecifikazzjonijiet dwar il-kompozizzjoni jew il-purita *'kif imsemmija fil-
kolonna 10 tal-Lista tal-Unjoni (rilevanti ghas-sustanzi msemmija fil-punt 3.3.(a)i) ta’ dan id-
dokument ta’ Gwida) jew kif imsemmija fil-legizlazzjoni nazzjonali (f'dan il-kaz ghandha ssir
referenza ghal-legizlazzjoni) huma ssodisfati, jew konferma li ma japplikaw 1-ebda
specifikazzjonijiet.

Fil-kaz ta' addittiv(i) b’uzu doppju, fejn xieraq, konferma li s-sustanza tosserva |-kriterji tal-purita

rigward l-addittivi tal-ikel.

Specifikazzjoni dwar I-uzu*® fir-rigward tal-oggett finali, jew indikazzjoni dwar jekk ghandhiex tigi

rrispettata kwalunkwe specifikazzjoni ohra dwar 1-uzu, jew indikazzjoni li l-utent li jinsab iktar ‘I isfel

fil-katina ghandu jistabbilixxi spe¢ifikazzjonijiet ohra dwar 1-uzu, jekk mehtieg.

a.  Specifikazzjonijiet dwar l-uzu fir-rigward tat-tip jew tipi ta' ikel™ indikati fil-kolonna 10 tal-
Lista tal-Unjoni.

b.  Specifikazzjoni tal-hin u tat-temperatura tat-trattament u tal-hazna bl-ikel fil-kolonna 10 tal-
Lista tal-Unjoni.

C. Kwalunkwe limitazzjonijiet ohra tal-uzu.

Mhux rilevanti.

DtK ghal sustanzi koperti bl-Artikoli 13(2)(b)® jew 14(2) tar-Regolament dwar il-Plastik li
huma mahsuba biex jintuzaw wara ostakolu funzjonali, u li ghalhekk huma ezentati minn
awtorizzazzjoni u minn inkluzjoni fil-lista tal-Unjoni

L-identita u I-indirizz tal-operatur tan-negozju li johrog id-dikjarazzjoni ta’ konformita.

L-identita u lI-indirizz tal-operatur tan-negozju li jimmanifattura jew jimporta s-sustanza.

L-identita tas-sustanza: I-isem kimiku tas-sustanza, jew in-numru tas-CAS.

Id-data tad-dikjarazzjoni.

o.

a. Konferma li s-sustanza ma tissodisfax il-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala "mutagenika",
"karcinogenika", jew "tossika ghar-riproduzzjoni” skont il-kriterji stabbiliti fit-tagsimiet 3.5, 3.6
u 3.7 tal-Anness | tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008?" dwar il-klassifikazzjoni, I-ittikkettar u
l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet (ir-"Regolament dwar is-CLP").

1° Ara I-kaxxa dwar Ezempiji ta’ restrizzjonijiet QM.

' Ara I-kaxxa dwar |-Ispecifikazzjonijiet tal-purita jew tal-kompozizzjoni.

18 Ara |-kaxxa dwar Ezempii ta’ specifikazzjonijiet dwar 1-uzu tal-materijali.

¥ Ara I-kaxxa dwar Ezempiji ta’ tipi ta' ikel.

2 |s-sustanzi elenkati fil-punt 13(2)(a) tar-Regolament dwar il-Plastik huma koperti mill-punt A) thawn fugq.

L Ir-Regolament (KE) Nru1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-
klassifikazzjoni, I-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, 1i jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u
1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006, (GU L 353, 31.12.2008, p. 1).
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b.  Konferma li s-sustanza mhijiex f’nanoforma, kif definit fir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni
tat-18 ta’ Ottubru 2011 fuq id-definizzjoni ta' nanomaterjali (2011/696/UE)* (ir-
“Rakkomandazzjoni dwar in-Nanomaterjali”).

Mhux applikabbli.

Mhux applikabbli.

Mhux applikabbli.

Informazzjoni li s-sustanza tista’ tintuza biss wara ostakolu funzjonali u li I-migrazzjoni tas-sustanzi
fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel ma tistax tigi ppercepita b’limitu ta’ detezzjoni ta’ 0,01 mg/kg.

© N

4.2.2 Sustanzi ghall-manifattura ta' materjali intermedji mhux tal-plastik: adezivi, kisjiet jew
linek tal-istampar

Rakkomandazzjoni ghal Informazzjoni Xierqga ghas-sustanzi elenkati fl-Anness | jew Il tar-
Regolament dwar il-Plastik b'SML jew SML(T) li jkunu ged jintuzaw ghall-manifattura ta' adezivi,
kisjiet jew linek tal-istampar

Ghal sustanzi li jintuzaw ghall-manifattura ta’ materjali intermedji ghajr il-plastik, ir-rekwiziti legali dwar
DtK ghall-plastik fil-livell tal-UE mhumiex applikabbli.

Madankollu huwa rakkomandat li tinhareg u tinghata informazzjoni xierqa li tkopri s-sustanzi elenkati fl-
Anness | jew Il tar-Regolament dwar il-Plastik b'SML jew SML(T) u sustanzi li huma parti minn dawn il-
kategoriji li gejjin:

- imluh ta' acidi, fenoli jew tipi ta' alkohol awtorizzati soggetti ghall-Artikolu 6(3)(a) tar-

Regolament dwar il-Plastik;

- tahlitiet soggetti ghall-Artikolu 6(3)(b) tar-Regolament dwar il-Plastik;

- addittivi polimerici soggetti ghall-Artikolu 6(3)(c) tar-Regolament dwar il-Plastik;

- sustanzi polimerici inizjali soggetti ghall-Artikolu 6(3)(d) tar-Regolament dwar il-Plastik;

jekk ir-restrizzjonijiet tas-sustanzi relatati jkunu mnizzla fl-Anness | jew Il tar-Regolament dwar il-
Plastik.

L-informazzjoni li gejja hija meqjusa bhala xierqa biex jinghata taghrif dwar sustanzi li ghalihom
japplikaw restrizzjonijiet fil-materjal jew l-oggett finali tal-plastik:

1. L-identita u l-indirizz tal-operatur tan-negozju responsabbli ghall-hrug tal-Informazzjoni Xierga.

2. Mhux rilevanti.

3. L-identita tas-sustanza: Ghandhom jigu pprovduti n-numru tas-CAS, in-numru tal-FCM tas-sustanza,
in-numru ta’ Referenza jew l-isem kimiku. Fil-kaz ta’ addittivi ta’ uzu doppju® , ghandhom jigu
rrappurtati jew in-numru tal-E tal-addittivi tal-ikel jew in-numru tal-FL tal-aromatizzanti. Fil-kaz ta’
sustanzi koperti mill-Artikolu 6(3) tar-Regolament dwar il-Plastik, ghandha tigi pprovduta l-identita
tas-sustanza li ghaliha giet stabbilita r-restrizzjoni.

4. 1d-data tad-dokument.

5. Konferma li s-sustanza hija awtorizzata b'konformita mar-Regolament dwar il-Plastik.

22 |r-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tat-18 ta' Ottubru 2011 fuq id-definizzjoni tan-nanomaterjali (2011/696/UE),
GU L 275, 20.10.2011, p. 38.
2 Ara |-kaxxa dwar |-Addittivi b’uzu doppju.
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4.3

Restrizzjonijiet rilevanti kif elenkati fl-Annessi | u Il tar-Regolament dwar il-Plastik, bhal SML, SML
(T), QM*.

Mhux applikabbli.

Informazzjoni li tappoggja 1-valutazzjonijiet tar-riskju skont I-Artikolu 19 tar-Regolament dwar il-
Plastik li ghandhom jitwettqu minn utenti li jinsabu iktar ‘I isfel fil-katina, ibbazata fuq il-
kundizzjonijiet tal-uzu.

Jekk xierag, indikazzjoni tat-tip jew tipi ta' ikel “jew specifikazzjoni tal-hin u tat-temperatura tat-
trattament u tal-%zin bl-ikel®.

Mhux rilevanti.

Manifatturi, distributuri jew importaturi ta’ Materjali Intermedji

4.3.1 Manifatturi, distributuri jew importaturi ta’ Materjali Intermedji tal-Plastik

DtK ghal Materjal Intermedju tal-Plastik, inkluz saffi tal-plastik mahsuba biex jintuzaw

f’materjali b’saffi multipli maghmula minn materjali multipli izda li ghad ma jaghmlux parti

minnhom

1. L-identita u I-indirizz tal-operatur tan-negozju li johrog id-dikjarazzjoni ta’ konformita.

2. L-identita u I-indirizz tal-operatur tan-negozju li jimmanifattura jew jimporta I-materjali intermedji
tal-plastik.

3. L-identita tal-materjal intermedju tal-plastik (isem kummercjali u tip tal-polimeru®”).

4. |d-data tad-dikjarazzjoni.

5. Konferma li I-materjal intermedju tal-plastik huwa konformi mar-rekwiziti rilevanti tar-Regolament

dwar il-Plastik u tar-Regolament Qafas, kif deskritt hawn taht:

a. Konferma li I-materjal intermedju huwa manifatturat esklussivament b’monomeri, sustanzi
inizjali u addittivi ohra li huma awtorizzati skont ir-Regolament dwar il-Plastik®®.

b.  Konferma li sustanzi mizjuda b'mod intenzjonali li mhumiex soggetti ghall-elenkar fil-Lista tal-
Unjoni huma konformi mar-rekwiziti rilevanti tar-Regolament Qafas, u li twettget valutazzjoni
tar-riskju skont I-Artikolu 19 tar-Regolament dwar il-Plastik. Jekk l-operatur li jinsab iktar ‘I
isfel fil-katina jkollu jichu passi ulterjuri ghall-valutazzjoni tar-riskju skont I-Artikolu 19 tar-
Regolament dwar il-Plastik, ghandhom jigu pprovduti l-identita tas-sustanza (l-isem kimiku u n-
numru tas-CAS) u informazzjoni rilevanti ghall-valutazzjoni tar-riskju.

C. Konferma li sustanzi intermedji ta' reazzjoni u prodotti ta’ dekompozizzjoni jew ta’ reazzjoni
huma konformi mar-rekwiziti rilevanti tar-Regolament Qafas, u li twettget valutazzjoni tar-
riskju skont I-Artikolu 19 tar-Regolament dwar il-Plastik. Jekk I-operatur li jinsab iktar ‘I isfel
fil-katina jkollu jichu passi ulterjuri ghall-valutazzjoni tar-riskju skont I-Artikolu 19 tar-
Regolament dwar il-Plastik, ghandhom jigu pprovduti I-identita tas-sustanza (I-isem kimiku u n-
numru tas-CAS) u informazzjoni rilevanti ghall-valutazzjoni tar-riskju®.

2 Ara |-kaxxa dwar Ezempii ta’ restrizzjonijiet QM.

% Ara |-kaxxa dwar Ezempji ta’ tipi ta' ikel.

% Ara |-kaxxa dwar Ezempji ta’ specifikazzjonijiet dwar 1-uzu tal-materjali.

%7 Ara |-kaxxa dwar Ezempji ta’ tipi ta' polimeri.

% |I-punt 5a tad-DtK mhuwiex rilevanti ghal tipi ta' plastik mahsuba biex jintuzaw wara ostaklu funzjonali.

% Informazzjoni rilevanti tfisser l-ammont ta’ sustanza prezenti, jew informazzjoni adegwata li tippermetti 1-valutazzjoni
ta’ espozizzjoni. Din tista’ wkoll tinkludi informazzjoni tossikologika dwar is-sustanza.

%0 Informazzjoni rilevanti tfisser I-ammont ta’ sustanza prezenti, jew informazzjoni adegwata li tippermetti 1-valutazzjoni
ta’ espozizzjoni. Din tista’ wkoll tinkludi informazzjoni tossikologika dwar is-sustanza.

19/34



6. Informazzjoni dwar sustanzi b'restrizzjonijiet fl-Anness I jew 11°* tar-Regolament dwar il-Plastik u

dwar sustanzi mizjuda b'mod intenzjonali li huma soggetti ghal restrizzjonijiet fil-legizlazzjoni

nazzjonali®**.

a. B'mod esklussiv ghal sustanzi li huma soggetti ghal restrizzjonijiet fil-legizlazzjoni nazzjonali,
ghandu jkun hemm referenza ghal-ligi nazzjonali applikabbli**.

b.  L-identita tas-sustanzi (mill-inqas wiehed minn dawn li gejjin: in-numru tal-FCM tas-sustanza,
in-numru ta’ Referenza, in-numru tas-CAS, jew l-isem kimiku) ghandha tigi pprovduta. Fil-

kazijiet li gejjin, huwa

biss l-izvelar tal-identita ta’ sustanza fid-DtK li mhijiex obbligatorja jekk il-klijent ikun

infurmat dwar il-prezenza ta’ sustanzi mhux zvelati®:

i. L-operatur tan-negozju jikkonferma li s-sustanza mhijiex ged temigra f’kon¢entrazzjonijiet
li jistghu jigu ppercepiti, b’indikazzjoni tal-limitu ta” detezzjoni*®, jekk il-materjal jintuza
skont il-kondizzjonijiet tal-uzu specifikati b’mod esplicitu fil-punt 8 tad-DtK.

ii. L-operatur tan-negozju jikkonferma li parti wahda minn ghaxra tar—restrizzjoni37 ma tistax
tinqabez sa ¢erta hxuna tas-saff tal-materjal jew sa certa kon¢entrazzjoni ta’ materjal
f’tahlita, sakemm il-kundizzjonijiet ghall-uzu li ghaliha hija kkalkulata jew ittestjata 1-
konformita jigu specifikati b’mod ¢ar fil-punt 8.

iii. L-operatur tan-negozju jikkonferma li I-konc¢entrazzjoni residwa hija tant baxxa li parti
wahda minn ghaxra tar-restrizzjoni ma tinqabizx fuq il-bazi ta’ kalkolu tal-aghar xenarju
possibbli, ta' kalkolu ta' mudellar ta' dejta dwar il-migrazzjoni.

komunikazzjoni bejn l-operatur tan-negozju u I-klijent, billi dan tal-ahhar jinghata cans biex

juri, fuq il-bazi tal-informazzjoni li tkun waslet rigward il-materjali |-ohra fornuti mill-istess

fornituri, jew minn fornituri ohra, li I-limitu ta’ migrazzjoni specifika ma jistax jinqabez

(Jinghataw ezempji fl-ahhar parti tad-dokument).

C. Restrizzjoni tas-sustanzi (SML, SML(T) QM) jew konferma li mhuma ged jintuzaw ebda
sustanzi b’restrizzjonijiet fl-Anness | tar-Regolament dwar il-Plastik. Din I-informazzjoni hija
obbligatorja anki f'kazijiet fejn japplika n-nuqqas ta’ zvelar tal-identita ta' sustanzi fil-punt
(6)b.(i) sa (iii) hawn fug.*® Jekk is-sustanza jkollha SML uniku u I-izvelar taghha jfisser 1-

%1 Din I-informazzjoni ghandha tinghata wkoll fil-kaZ ta' tipi ta' plastik mahsuba biex jintuzaw foggett b’saffi multipli
maghmula minn materjali multipli.

%2 |1-legizlazzjoni nazzjonali fl-Istati Membri tal-UE jew fil-pajjizi taz-ZEE, skont kif applikabbli.

% Jehtieg li I-legizlazzjoni nazzjonali tigi ¢éekkjata. Fir-rigward ta' tipi ta' plastik mahsuba biex jintuzaw floggett b’saffi
multipli maghmula minn materjali multipli, jehtieg li I-legizlazzjoni nazzjonali tigi ¢cekkjata ghar-rekwiziti applikabbli
fir-rigward ta' tipi ta' plastik mahsuba biex jintuzaw floggett b’saffi multipli.

% Dan ikopri koloranti, agenti li jghinu fil-produzzjoni tal-polimeri, u s-sustanzi li jinsabu fil-lista provvizorja.

% Fid-dawl ta’ komunikazzjoni trasparenti fil-katina tal-provvista, in-nuqgqas ta' zvelar tal-identita ta’ sustanza fid-DtK
ghandu jkun l-ec¢ezzjoni, u l-izvelar tal-identita taghha ghandu jigi miftichem bejn 1-operaturi tan-negozju.

% |I-limiti ta’ detezzjoni jistghu jkunu valur sperimentali, jew limitu uzat minn kalkolu ta’ mudellar jew tal-aghar xenarju
possibbli. ll-limitu tad-detezzjoni tal-metodu analitiku ghandu jkun taht ir-restrizzjoni applikabbli tas-sustanza
partikolari.

¥ Dan huwa derivat mis-suppozizzjoni li sa 10 saffi li fihom I-istess sustanza jistghu jigu kombinati flimkien f'materjal.

%8 Anki f’kazijiet fejn I-identit ta’ sustanza ma tigix zvelata, ghandha tigi indikata r-restrizzjoni tas-sustanza; ez. billi
jissemma li “hija prezenti sustanza mhux zvelata b’limitu ta’ migrazzjoni ta’ 0,05 mg/kg”.
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izvelar ta’ informazzjoni kunfidenzjali, jehtieg li tigi kkonfermata mill-ingas l-ezistenza tar-
restrizzjoni ghas-sustanza®.

d.  F’kaz li jkunu prezenti s-sustanzi elenkati fil-punt 1 tal-Anness Il tar-Regolament dwar il-
Plastik, konferma li dawn is-sustanzi ma jistghux jigu rilaxxati 'l fuq mil-limitu specifikat, jew
indikazzjoni lill-operatur li jinsab iktar ‘1 isfel fil-katina biex iwettaq kontroll ghas-sejba tas-
sustanza/i indikata/i.

e.  F’kazli I-materjali u l-oggetti tal-plastik jistghu jirrilaxxaw Amini Aromati¢i Primarji (PAAs)
koperti mill-punt 2 tal-Anness Il tar-Regolament dwar il-Plastik, jew fkaz li s-sustanzi li huma
prezenti jistghu jiggeneraw PAAs koperti mill-punt 2 tal-Anness |1 tar-Regolament dwar il-
Plastik, konferma li I-PAAs ma jistghux jigu rilaxxati flivelli oghla minn dawk tal-limitu ta’
detezzjoni. Alternattivament, l-operatur li jinsab iktar ‘1 isfel fil-katina ghandu jigi infurmat
dwar liema PAAs ghandhom jigu ¢¢ekkjati.

f. F’kaz li l-operatur li jinsab iktar ‘1 isfel fil-katina jrid iwettaq passi ohra b'konnessjoni ma'
hidma ta' konformita, ghandhom jigu pprovduti l-identita tas-sustanza (l-isem kimiku u n-numru
tas-CAS), u informazzjoni relevanti ohra.

7. Informazzjoni dwar addittivi b’uzu doppju.

L-identita tas-sustanza (isem is-sustanza u n-numru tal-E jew in-numru tal-FL) kif imnizzla fil-

legizlazzjoni Ewropea dwar l-addittivi jew I-aromatizzanti, (ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008%

dwar I-addittivi tal-ikel, jew ir-Regolament (KE) Nru 1334/2008* dwar l-aromatizzanti).

8. Informazzjoni relatata mal-uzu finali tal-materjal jew oggett.

B'mod specjali, ghandhom jigu identifikati kwalunkwe restrizzjonijiet jew limitazzjonijiet applikabbli

ghall-kundizzjonijiet tal-uzu, b’mod partikolari dawk i jirrizultaw mir-restrizzjonijiet u/jew |-

ispecifikazzjonijiet fuq is-sustanzi uzati indikati fil-kolonna 10 tal-Lista tal-Unjoni.

a.  Specifikazzjonijiet dwar l-uzu fir-rigward tat-tip jew tipi ta" ikel indikati fil-kolonna 10 tal-
Lista tal-Unjoni.

b.  Specifikazzjoni tal-hin u tat-temperatura tat-trattament u tal-hazna bl-ikel.

C.  Proporzjon ta' kuntatt mal-ikel proporzjon ta' erja tas-superficie meta mgabbel mal-volum.

9. Ghal tipi ta' plastik mahsuba biex jintuzaw wara ostaklu funzjonali.

a. L-indikazzjoni li I-materjal jista’ jintuza biss wara ostaklu funzjonali.

b.  Konferma li l-addittivi u I-monomeri prezenti li mhumiex elenkati
i. ma jissodisfawx il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala "mutageni¢i”, "kar¢inogeni", jew

"tossici ghar-riproduzzjoni™ skont il-kriterji stabbiliti fit-tagsimiet 3.5, 3.6 u 3.7 tal-
Anness | tar-Regolament dwar is-CLP.

ii. mhumiex f’nanoforma kif definit fir-Rakkomandazzjoni dwar in-Nanomaterjali.

c.  Indikazzjoni ta’ materjali xierqa u I-kundizzjonijiet li fihom il-materjali jahdmu bhala ostakolu
funzjonali ghas-sustanza inkwistjoni.
Jekk ma tkunx tista' tinghata indikazzjoni ta' dan it-tip, I-identita tas-sustanzi (isem kimiku jew
numru tas-CAS) ghandha tigi pprovduta sabiex I-utent li jinsab iktar ‘1 isfel fil-katina jkun jista’
jistabbilixxi l-ostaklu funzjonali u jivverifika li I-migrazzjoni ma tistax tigi skoperta.

¥ Fid-dawl ta’ komunikazzjoni trasparenti fil-katina tal-provvista, in-nuqgqas ta' zvelar tal-identita ta’ sustanza fid-DtK
ghandu jkun l-ec¢ezzjoni, u l-izvelar tal-identita taghha ghandu jigi miftichem bejn 1-operaturi tan-negozju.

“% Ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar l-addittivi

tal-ikel (GU L 354, 31.12.2008, p. 16).

* Ir-Regolament (KE) Nru 1334/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar

aromatizzanti u ¢erti ingredjenti tal-ikel bi proprjetajiet aromatizzanti ghall-uzu fl-ikel u fuq I-ikel u li jemenda r-

Regolament (KEE) Nru 1601/91, ir-Regolamenti (KE) Nru 2232/96 u (KE) Nru 110/2008 u d-Direttiva 2000/13/KE (GU

L 354, 31.12.2008, p. 34).
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4.3.2 Manifatturi, distributuri jew importaturi ta’ Materjali Intermedji mhux tal-plastik

Rakkomandazzjoni ghal Informazzjoni Xierqga ghal Materjal Intermedju Mhux tal-Plastik
(linka, adezivi, Kisjiet)

L-identita u I-indirizz tal-operatur tan-negozju responsabbli ghall-hrug tal-Informazzjoni Xierga.

Mhux rilevanti.

L-identita tal-materjal intermedju mhux tal-plastik.

Id-data tad-dokument.

Konferma li I-materjal intermedju huwa konformi mar-rekwiziti rilevanti tar-Regolament Qafas*, u i

dan se jippermetti li I-materjal jew l-oggett finali tal-plastik ikun konformi mar-Regolament Qafas

meta jintuza bhala parti minn PTM u b'konformita mal-informazzjoni komunikata mill-fornitur tal-

materjal intermedju.43

6. Informazzjoni dwar sustanzi b'restrizzjonijiet fl-Anness | jew Il tar-Regolament dwar il-Plastik u dwar

sustanzi mizjuda b'mod intenzjonali li huma soggetti ghal restrizzjonijiet fil-legizlazzjoni nazzjonali*',

a. Referenza ghal-legizlazzjoni nazzjonali applikabbli ghal sustanzi 1i huma soggetti ghal
restrizzjonijiet fil-legizlazzjoni nazzjonali biss.

b. L-identita tas-sustanzi (mill-inqas wiched minn dawn li gejjin: in-numru tal-FCM tas-sustanza, in-
numru ta’ Referenza, in-numru tas-CAS jew l-isem kimiku). Fil-kazijiet li gejjin, meta l-identita
ta’ sustanza

akrowdPE

fl-Informazzjoni Xierqa ma tigix zvelata, huwa rakkomandat li I-klijent jigi infurmat mill-ingas

dwar il-prezenza ta’ sustanzi mhux zvelati®:

i. L-operatur tan-negozju jikkonferma li s-sustanza mhijiex qed temigra f’koncentrazzjonijiet li
jistghu jigu ppercepiti, b’indikazzjoni tal-limitu ta’ detezzjoni*®, jekk il-materjal jintuza skont
il-kundizzjonijiet tal-uzu specifikati b’mod esplicitu.

ii. L-operatur tan-negozju jikkonferma li r-restrizzjoni ma tistax tinqabez, sakemm il-
kundizzjonijiet ghall-uzu li ghalihom hija kkonfermata I-konformita huma specifikati b’mod
¢ar.

c. Restrizzjoni tas-sustanzi (SML, SML(T) QM). Din I-informazzjoni hija rakkomandata anki jekk
japplika n-nuqqas ta’ zvelar tal-identita ta' sustanzi indikat fil-punt (6)b.(i) u (ii) hawn fug. Jekk
is-sustanza jkollha SML uniku u l-izvelar taghha jfisser l-izvelar ta’ informazzjoni kunfidenzjali,
huwa rakkomandat li tigi kkonfermata mill-inqas l-ezistenza tar-restrizzjoni ghas-sustanza.

d. F’kaz li jkunu prezenti s-sustanzi elenkati fil-punt 1 tal-Anness Il tar-Regolament dwar il-Plastik,
konferma li dawn is-sustanzi ma jistghux jigu rilaxxati 'l fuq mil-limitu specifikat, jew

“2 |r-rekwiziti rilevanti tar-Regolament Qafas huma I-PTM u t-traccabilita.

“3 Jekk il-Materjal Intermedju Mhux tal-Plastik jigi kkummercjalizzat fi Stat Membru fejn huwa soggett ghal-
legizlazzjoni nazzjonali (il-pajjizi tal-UE + il-pajjizi taz-ZEE), huwa rakkomandat li tinghata referenza ghal-
legizlazzjoni nazzjonali applikabbli, kif ukoll konferma ta' konformita mal-legizlazzjoni nazzjonali rilevanti, inkluz
taghrif dwar ir-restrizzjonijiet jew l-ispecifikazzjonijiet, jekk applikabbli.

* Huwa rakkomandat li I-legizlazzjoni nazzjonali tigi ¢cekkjata ghall-manifatturi £ dak I-Istat Membru u ghall-
importaturi minn pajjizi terzi.

*® Fid-dawl ta’ komunikazzjoni trasparenti fil-katina tal-provvista, in-nuqgas ta' Zvelar tal-identita ta’ sustanza fl-
Informazzjoni Xierqa ghandu jkun 1-e¢¢ezzjoni, u huwa rakkomandat li 1-izvelar tal-identita taghha ghandu jigi
miftiehem bejn l-operaturi tan-negozju.

“® 11-limiti ta’ detezzjoni jistghu jkunu valur sperimentali, jew limitu uzat minn kalkolu ta’ mudellar jew tal-aghar xenarju
possibbli.
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indikazzjoni lill-operatur li jinsab iktar ‘1 isfel fil-katina biex iwettaq kontroll ghas-sejba tas-
sustanza/i indikata/i.

e. F’kazli I-materjali u l-oggetti tal-plastik jistghu jirrilaxxaw PAAs koperti mill-punt 2 tal-
Anness |1 tar-Regolament dwar il-Plastik, jew fkaz li jkunu prezenti sustanzi jistghu jiggeneraw
PAAs u li huma koperti mill-punt 2 tal-Anness |l tar-Regolament dwar il-Plastik, konferma li I-
PAAs ma jistghux jigu rilaxxati fllivelli oghla minn dawk tal-limitu ta’ detezzjoni.
Alternattivament, l-operatur li jinsab iktar ‘1 isfel fil-katina ghandu jigi infurmat dwar liema PAAs
ghandhom jigu ¢c¢ekkjati.

f.  F’kaz li l-operatur li jinsab iktar ‘1 isfel fil-katina jrid iwettaq passi ohra b'konnessjoni ma' hidma
ta' konformita, ghandhom jigu pprovduti I-identita tas-sustanza (l-isem kimiku u n-numru tas-
CAS), u informazzjoni relevanti ohra.

7. Informazzjoni dwar addittivi b’uzu doppju prezenti fil-Materjal Intermedju Mhux tal-Plastik: L-
identita tas-sustanza kif imnizzla fil-legizlazzjoni Ewropea dwar l-addittivi jew I-aromatizzanti, (ir-
Regolament (KE) Nru 1333/2008, ir-Regolament (KE) Nru 1334/2008) (Isem is-sustanza u n-numru
tal-E jew in-numru tal-FL).

8. Informazzjoni li tappoggja 1-valutazzjonijiet tar-riskju skont I-Artikolu 19 tar-Regolament dwar il-
Plastik li ghandhom jitwettqu minn utenti li jinsabu iktar ‘I isfel fil-katina, ibbazata fuq il-
kundizzjonijiet tal-uzu. Jekk xieraq, indikazzjoni tat-tip jew tipi ta' ikel jew specifikazzjoni tal-hin u
tat-temperatura tat-trattament u tal-hzin bl-ikel, jew il-htiega ta' ostaklu funzjonali.

9. Mhux applikabbli.

4.4  Manifatturi, distributuri jew importaturi*’ ta' Materjali u Oddetti Finali

Materjali u oggetti finali 1i huma koperti f’din it-Tagsima huma materjali u oggetti tal-plastik definiti fl-
ambitu tal-Artikolu 2(1) tar-Regolament dwar il-Plastik. It-Tagsima 4.4.A ta’ dan id-dokument ta’ Gwida
tispjega r-rekwiziti dwar DtK ghal materjali u oggetti tal-plastik koperti bl-Artikolu 2(1) punti (a), (b), (c)
u (d) tar-Regolament dwar il-Plastik. It-Tagsima 4.4.B ta’ dan id-dokument ta’ Gwida tispjega r-rekwiziti
dwar DtK ghas-saffi tal-plastik f’materjali lesti b’saffi multipli maghmula minn materjali multipli kif
koperti bl-Artikolu 2(1), punt (e), tar-Regolament dwar il-Plastik. Ma hemm |-ebda rekwizit li jinhareg
DtK ghall-materjali b’saffi multipli maghmula minn materjali multipli.*®

A) Informazzjoni li ghandha tigi pprovduta ghal Materjal finali jew Oggett finali tal-plastik

L-identita u I-indirizz tal-operatur tan-negozju li johrog id-dikjarazzjoni ta’ konformita.

L-identita u l-indirizz tal-operatur tan-negozju li jimmanifattura jew jimporta I-materjal jew oggett.

L-identita tal-materjal jew oggett tal-plastik (isem kummer¢jali & tipi ta' materjali“g).

Id-data tad-dikjarazzjoni.

Konferma li I-materjal jew oggett tal-plastik huwa konformi mar-rekwiziti rilevanti tar-Regolament

dwar il-Plastik u tar-Regolament Qafas, kif deskritt hawn taht:

a. Konferma li t-tipi ta' plastik li mhumiex separati mill-ikel permezz ta’ ostaklu funzjonali

huma manifatturati esklussivament b’monomeri, sustanzi inizjali u addittivi ohra li huma
awtorizzati skont ir-Regolament dwar il-Plastik.

arwnE

%" Ghal kjarifika dwar il-kazijiet li fihom id-distributur jew I-importatur ghandu l-obbligu li johrog DtK, ara I-punti (f) u
(g) tat-Tagsima 3.3 ta’ dan id-dokument ta’ Gwida.

*® Ghandha tigi ¢cekkjata l-legizlazzjoni nazzjonali ghal rekwiziti nazzjonali dwar il-hrug ta' DtK ghal materjali b’saffi

multipli maghmula minn materjali multipli.

“% Ghat-tipi differenti ta' plastik, dan huwa t-tip tal-polimeru; barra minn hekk, ghandha tigi indikata wkoll il-prezenza ta'

adezivi, kisjiet jew linek.
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b. Konferma li sustanzi mizjuda mal-plastik b'mod intenzjonali li mhumiex soggetti ghall-
elenkar fil-Lista tal-Unjoni®® huma konformi mar-rekwiziti rilevanti tar-Regolament Qafas, u
li twettget valutazzjoni tar-riskju skont I-Artikolu 19 tar-Regolament dwar il-Plastik. Jekk il-
valutazzjoni tar-riskju skont I-Artikolu 19 tar-Regolament dwar il-Plastik ma tkunx tlestiet fl-
istadji precedenti, ghandhom jigu pprovduti 1-identita tas-sustanza (l-isem kimiku u n-numru
tas-CAS) u informazzjoni rilevanti®* ghall-valutazzjoni tar-riskju.

c. Konferma li sustanzi intermedji ta' reazzjoni u prodotti ta’ dekompozizzjoni jew ta’ reazzjoni
fil-plastik huma konformi mar-rekwiziti rilevanti tar-Regolament Qafas, u li twettget
valutazzjoni tar-riskju skont I-Artikolu 19 tar-Regolament dwar il-Plastik. Jekk il-valutazzjoni
tar-riskju skont I-Artikolu 19 tar-Regolament dwar il-Plastik ma tkunx tlestiet fl-istadji
precedenti, ghandhom jigu pprovduti l-identita tas-sustanza (l-isem kimiku u n-numru tas-
CAS) u informazzjoni rilevanti®® ghall-valutazzjoni tar-riskju.

d. Konferma li I-FCM huwa konformi mal-OML. Dan jista’ jigi supplimentat b’dettalji dwar il-
kundizzjonijiet ta' ttestjar uzati f’din il-valutazzjoni u/jew in-Numru tat-Test OM skont it-
Tabella 3 tal-Anness V tar-Regolament dwar il-Plastik, inkluz is-simulant(i) uzat(i).

e. Konferma li FCM li jkun ghadu ma giex f’kuntatt mal-ikel, u li hu mahsub ghall-uzu dirett
mill-konsumaturi huwa konformi mar-rekwiziti organolettici.

6. Informazzjoni dwar sustanzi b'restrizzjonijiet fl-Anness | jew Il tar-Regolament dwar il-Plastik u dwar
sustanzi mizjuda b'mod intenzjonali li huma soggetti ghal restrizzjonijiet fil-legizlazzjoni nazzjonali®.

a. F'kaz li tapplika biss le%iZIazzj oni nazzjonali, ghandu jkun hemm referenza ghal-ligi
nazzjonali applikabbli®”.

b. L-identita tas-sustanzi uzati fil-plastik (mill-inqas wiehed minn dawn li gejjin: in-numru tas-
Sustanza FCM, in-numru ta' Referenza, in-numru tas-CAS jew I-isem kimiku). L-izvelar tal-
identita ta’ sustanza fid-DtK mhuwiex obbligatorju55 jekk il-klijent ikun infurmat dwar il-
prezenza ta’ sustanzi mhux zvelati, u jekk 1-operatur tan-negozju jkun ikkonferma li s-
sustanza mhijiex qed temigra f’livelli oghla mil-limitu ta' migrazzjoni jekk il-materjal jintuza
skont il-kundizzjonijiet tal-uzu specifikati fil-punt 8.

c. Restrizzjoni tas-sustanzi fil-plastik (SML, SML(T) jew QM)SG jew konferma li mhuma qged
jintuzaw ebda sustanzi b’restrizzjonijiet fl-Anness | tar-Regolament dwar il-Plastik.

d. F’kazli jkunu prezenti s-sustanzi elenkati fil-punt 1 tal-Anness Il tar-Regolament dwar il-
Plastik, konferma li dawn is-sustanzi ma jistghux jigu rilaxxati 'l fuq mil-limitu specifikat,
jew indikazzjoni lill-operatur li jinsab iktar ‘1 isfel fil-katina biex iwettaq kontroll ghas-sejba
tas-sustanza/i indikata/i.

e. F’kazli I-materjali u l-oggetti tal-plastik jistghu jirrilaxxaw PAAs koperti mill-punt 2 tal-
Anness Il tar-Regolament dwar il-Plastik, jew f'kaz li jkunu prezenti sustanzi jistghu
jiggeneraw PAAs u li huma koperti mill-punt 2 tal-Anness 1l tar-Regolament dwar il-Plastik,
konferma li I-PAAs ma jistghux jigu rilaxxati flivelli oghla minn dawk tal-limitu ta’

%0 |s-sustanzi msemmija fl-Artikoli 6(1), 6(2), 6(4), 6(5), 13(2)(b) u 14(2) tar-Regolament dwar il-Plastik.

*! Informazzjoni rilevanti tfisser I-ammont ta’ sustanza prezenti, jew informazzjoni adegwata li tippermetti 1-valutazzjoni
ta’ espozizzjoni. Din tista’ wkoll tinkludi informazzjoni tossikologika dwar is-sustanza.

%2 Informazzjoni rilevanti tfisser l-ammont ta’ sustanza prezenti, jew informazzjoni adegwata li tippermetti 1-valutazzjoni
ta’ espozizzjoni. Din tista’ wkoll tinkludi informazzjoni tossikologika dwar is-sustanza.

%% |I-legizlazzjoni nazzjonali fl-Istati Membri tal-UE jew fil-pajjizi taz-ZEE, skont kif applikabbli.

> Dan ikopri koloranti, agenti li jghinu fil-produzzjoni tal-polimeri, is-sustanzi li jinsabu fil-lista provvizorja u agenti li
jehinu 1-polimerizzazzjoni.

**Fid-dawl ta’ komunikazzjoni trasparenti fil-katina tal-provvista, in-nuqqas ta' zvelar tal-identita ta’ sustanza fid-DtK
ghandu jkun l-e¢¢ezzjoni, u l-izvelar tal-identita taghha ghandu jigi miftichem bejn I-operaturi tan-negozju.

%6 Anki f’kazijiet fejn l-identita ta’ sustanza ma tigix Zvelata, ir-restrizzjoni tas-sustanza ghandha tigi indikata, ez. billi
jissemma li “hija prezenti sustanza mhux zvelata b’limitu ta’ migrazzjoni ta’ 0,05 mg/kg”.
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7.

detezzjoni. Alternattivament, I-operatur li jinsab iktar ‘1 isfel fil-katina ghandu jigi infurmat
dwar liema PAAs ghandhom jigu ¢cekkjati.

f.  Konferma li r-restrizzjonijiet imsemmija fil-punt c), d) u e) gew u ged jigu mharsa. Jekk I-
utent tal-oggett finali jkollu 1-htiega li jwettaq passi ulterjuri fil-valutazzjoni tal-konformita,
ghandha tigi pprovduta l-identita tas-sustanza (in-numru tal-FCM tas-sustanza, in-numru ta’
Referenza, in-numru tas-CAS jew I-isem kimiku), kif ukoll informazzjoni li hija rilevanti®’
ghall-valutazzjoni tal-konformita. (ara wkoll il-Kaxxa dwar l-oggetti assemblati).

g. Jekk rilevanti, konferma li I-konformita tas-sustanzi uzati f’linek, kisjiet jew adezivi — li huma
wkoll elenkati b’restrizzjoni fl-Anness | jew Il tar-Regolament dwar il-Plastik — giet
ivvalutata. Jekk I-utent tal-oggett finali jkollu I-htiega li jwettaq passi ulterjuri fil-valutazzjoni
tal-konformita, ghandha tigi pprovduta I-identita tas-sustanza (mill-ingas wiched minn dawn
li gejjin: in-numru tal-FCM tas-sustanza, in-numru ta’ Referenza, in-numru tas-CAS jew -
isem kimiku), kif ukoll informazzjoni li hija rilevanti ghall-valutazzjoni tal-konformita.

Informazzjoni dwar addittivi b’uzu doppju: L-identita tas-sustanza kif imnizzla fil-legizlazzjoni
Ewropea dwar l-addittivi jew l-aromatizzanti, (ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008, ir-Regolament
(KE) Nru 1334/2008) (Isem is-sustanza u n-numru tal-E jew in-numru tal-FL),

Informazzjoni dwar |-uzu finali tal-materjal jew oggett, b'mod specjali kwalunkwe restrizzjonijiet jew
limitazzjonijiet applikabbli ghall-kundizzjonijiet tal-uzu, b’mod partikolari dawk i jirrizultaw mir-
rizultati u 1-kundizzjonijiet tat-test ghall-konformita tal-LMG kif ukoll ir-restrizzjonijiet u/jew |-
ispecifikazzjonijiet fuq is-sustanzi uzati indikati fil-kolonna 10 tal-Lista tal-Unjoni.

a. Specifikazzjonijiet dwar 1-uzu fir-rigward tat-tip jew tipi ta' ikel indikati fil-kolonna 10 tal-
Lista tal-Unjoni.

b. Specifikazzjoni tal-hin u tat-temperatura tat-trattament u tal-hazna bl-ikel.

C. ll-proporzjon tal-erja tas-superficje ta’ kuntatt meta mgabbel mal-volum jew mal-piz tal-
ikel, 1i jintuza biex tigi stabbilita I-konformita.

Fil-kaz ta' materjali u oggetti finali li fihom saffi tal-plastik wara ostaklu funzjonali, id-DtK ghandha
tinkludi:

a. Konferma li I-addittivi u I-monomeri mhux awtorizzati prezenti

i. ma jissodisfawx il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala "mutageni¢i”, "kar¢inogeni",
jew "tossic¢i ghar-riproduzzjoni™ skont il-kriterji stabbiliti fit-tagsimiet 3.5, 3.6 u 3.7
tal-Anness | tar-Regolament dwar is-CLP.

ii. mhumiex f’nanoforma kif definit fir-Rakkomandazzjoni dwar in-Nanomaterjali.

b. Konferma li, taht il-kundizzjoni ta’ uzu mahsub, il-migrazzjoni tal-addittivi u I-monomeri
mhux awtorizzati fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel ma tistax tigi ppercepita b’limitu ta’
detezzjoni ta’ 0,01 mg/kg.

Jekk ma tkunx tista' tinghata indikazzjoni ta' dan it-tip taht il-kundizzjoni proprja ta’ uzu
mahsub, 1-identita tas-sustanzi (isem kimiku u/jew numru tas-CAS) ghandha tigi pprovduta,
flimkien ma' kwalunkwe informazzjoni ohra mehtiega biex 1-operatur tan-negozju tal-ikel
ikun jista' jistabbilixxi I-ostaklu funzjonali u jivverifika li I-migrazzjoni ma tistax tigi
skoperta.

B) Informazzjoni li ghandha tigi pprovduta ghal saff(i) tal-plastik f’oggett lest b’saffi multipli
maghmula minn materjali multipli tal-plastik (MMML).

agrwnE

L-identita u I-indirizz tal-operatur tan-negozju li johrog id-dikjarazzjoni ta’ konformita.

L-identita u I-indirizz tal-operatur tan-negozju li jimmanifattura jew jimporta -MMML.

L-identita tal-materjal jew oggett tal-plastik (isem kummer¢jali u tip ta' polimeru).

Id-data tad-dikjarazzjoni.

Konferma li s-saff tal-plastik tal-MMML huwa konformi mar-rekwiziti rilevanti tar-Regolament dwar
il-Plastik u tar-Regolament Qafas:

*"Informazzjoni rilevanti tfisser I-ammont ta’ sustanza prezenti, jew informazzjoni adegwata li tippermetti 1-valutazzjoni
ta’ espozizzjoni. Din tista’ wkoll tinkludi informazzjoni tossikologika dwar is-sustanza.
%8Fuq talba, I-informazzjoni dwar I-ammont li ged jemigra jew dwar il-kon¢entrazzjoni residwa ghandha tigi indikata lill-

klijent.
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a. Konferma li s-saffi tal-plastik tal-MMML li mhumiex separati mill-ikel permezz ta’ ostaklu
funzjonali huma manifatturati esklussivament b’monomeri, sustanzi inizjali u addittivi ohra li
huma awtorizzati skont ir-Regolament dwar il-Plastik.

b. Konferma li sustanzi mizjuda b'mod intenzjonali®® fis-saffi tal-plastik tal-MMML huma
konformi mar-rekwiziti rilevanti tar-Regolament Qafas, u li twettget valutazzjoni tar-riskju
skont I-Artikolu 19 tar-Regolament dwar il-Plastik®. Jekk I-utent tal-oggett finali jkollu 1-
htiega li jwettaq passi ulterjuri fil-valutazzjoni tar-riskju b'konformita mal-Artikolu 19 tar-
Regolament dwar il-Plastik, ghandha tigi pprovduta I-identita tas-sustanza (I-isem kimiku u n-
numru tas-CAS), kif ukoll informazzjoni li hija rilevanti®* ghall-valutazzjoni tar-riskju.

c. Konferma li sustanzi intermed;ji ta' reazzjoni u prodotti ta’ dekompozizzjoni jew ta’ reazzjoni
fis-saffi tal-plastik tal-MMML huma konformi mar-rekwiziti rilevanti tar-Regolament Qafas,
u li twettget valutazzjoni tar-riskju skont I-Artikolu 19 tar-Regolament dwar il-Plastik. Jekk I-
utent tal-oggett finali jkollu I-htiega i jwettaq passi ulterjuri fil-valutazzjoni tar-riskju
b'konformita mal-Artikolu 19 tar-Regolament dwar il-Plastik, ghandha tigi pprovduta 1-
identita tas-sustanza (l-isem Kimiku u n-numru tas-CAS), kif ukoll informazzjoni li hija
rilevanti ghall-valutazzjoni tar-riskju.

6. Jekk rilevanti, konferma li -MMML huwa konformi mar-restrizzjoni fuq il-monomeru tal-klorur tal-
vinil (Nru tal-FCM tas-sustanza 127, il-migrazzjoni ma tistax tigi identifikata b’limitu ta’ detezzjoni
ta' 0,01 mg/kg ta' ikel, kontenut ta' residwu ta' 1 mg/kg ta' plastik).

7. Informazzjoni dwar addittivi b’uzu doppju: L-identita tas-sustanza kif imnizzla fil-legizlazzjoni
Ewropea dwar l-addittivi jew l-aromatizzanti, (ir-Regolament (KE) Nru 1333/2008, ir-Regolament
(KE) Nru 1334/2008) (Isem is-sustanza u n-numru tal-E jew in-numru tal-FL).

8. Informazzjoni dwar l-uZu finali tal-materjal jew oggett, b'mod specjali kwalunkwe restrizzjonijiet jew
limitazzjonijiet applikabbli ghall-kundizzjonijiet tal-uzu, inkluzi r-restrizzjonijiet u/jew I-
ispecifikazzjonijiet fuq is-saffi tal-plastik tal-MMML kif indikat fil-kolonna 10 tal-Lista tal-Unjoni.

9. Fil-kaz ta' materjali u oggetti finali li fihom saffi tal-plastik wara ostaklu funzjonali, id-DtK ghandha
tinkludi:

a. Konferma li I-addittivi u I-monomeri mhux awtorizzati prezenti

i. ma jissodisfawx il-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala "mutageni¢i”, "kar¢inogeni",
jew "tossic¢i ghar-riproduzzjoni” skont il-kriterji stabbiliti fit-tagsimiet 3.5, 3.6 u 3.7
tal-Anness | tar-Regolament dwar is-CLP.

ii. mhumiex f’nanoforma kif definit fir-Rakkomandazzjoni dwar in-Nanomaterjali.

b. Konferma li, taht il-kundizzjoni ta’ uzu mahsub, il-migrazzjoni tal-addittivi u I-monomeri
mhux awtorizzati fl-ikel jew fis-simulant tal-ikel ma tistax tigi ppercepita b’limitu ta’
detezzjoni ta’ 0,01 mg/kg.

Jekk ma tkunx tista' tinghata indikazzjoni ta' dan it-tip taht il-kundizzjoni proprja ta’ uzu
mahsub, I-identita tas-sustanzi (isem kimiku u/jew numru tas-CAS) ghandha tigi pprovduta,
flimkien ma' kwalunkwe informazzjoni ohra mehtiega biex 1-operatur tan-negozju tal-ikel
ikun jista' jistabbilixxi I-ostaklu funzjonali u jivverifika li I-migrazzjoni ma tistax tigi
skoperta.

*° Dan jinkludi s-sustanzi kollha mizjuda b'mod intenzjonali, kif ukoll monomeri, sustanzi inizjali u addittivi ohra.

% Jekk, ghal sustanzi elenkati b’restrizzjoni fir-Regolament dwar il-Plastik, il-metodu li jintghazel biex tintwera 1-
konformita mar-Regolament Qafas ikun ibbazat fuq 1-SML dagslikieku I-FCM Kien tip ta' plastik, dik I-informazzjoni
tista’ tigi rrappurtata wkoll fil-punt 6 tad-DtK.

81 Informazzjoni rilevanti tfisser I-ammont ta’ sustanza prezenti, jew informazzjoni adegwata li tippermetti 1-valutazzjoni
ta’ espozizzjoni. Din tista’ wkoll tinkludi informazzjoni tossikologika dwar is-sustanza.
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5 Annessl

5.1 Ezempji ta' spjega ghat-TAQSIMA 4.3.1. IL-PUNT 6 tad-Dokument ta’ Gwida

Ezempju 1:

Manifattur ta' folji rgaq tal-plastik jipproduci folji rqaq tal-plastik bi 3 saffi (PP/PE/PP).

Il-grad tal-polipropilen (iz-zewg saffi ta’ PP huma manifatturati minn PP tal-istess grad fornut mill-istess
fornitur) ma fih ebda addittiv b'SML. Il-fornitur tal-PE ma jixtieqx jizvela l-addittiv b'SML ta’ x mg/kg
prezenti fil-grad ta' PE mibjugh, izda jikkonferma, permezz ta' kalkolu tal-aghar xenarju possibbli, li I-limitu
ta’ migrazzjoni specifika mhuwiex se jinqabez (migrazzjoni ta' 100 %) ghal folji rqaq tal-plastik bi hxuna ta’
150 um fi proporzjon specifiku ta' erja tas-superficje meta mqabbel mal-volum. Il-klijent ikun jista'
jikkonferma I-konformita f'dan ir-rigward, minhabba li 1-hxuna tas-saff ta' PE hija ta' 150 um jew inqas fil-
proporzjon specifiku ta' erja tas-superficje meta mqgabbel mal-volum. Jekk il-klijent ikun jixtieq juzah bi
hxuna akbar minn 150 um, jehtieg li ssir komunikazzjoni ulterjuri mal-fornitur.

Ezempju 2:

L-istess bhall-ezempju 1, izda issa I-fornitur tal-PP ged jikkonferma l-uzu ta’ addittiv b'SML ta' y mg/kg.
Il-klijent jista’ jikkonferma I-konformita, minhabba li ghandu prova li z-zewg addittivi b'SML uzati miz-zewg
fornituri tieghu huma differenti.

Ezempju 3:

L-istess bhall-ezempju 1, izda din id-darba z-zewg -fornituri tal-PE u tal-PP indikaw l-istess SML ta’ x mg/kg
ghall-addittiv rispettiv taghhom. Dan jista' jew jista’ ma jkunx l-istess addittiv. F’dan il-kaz, iz-zewg fornituri
ghandhom jizvelaw il-livell massimu ghall-addittiv prezenti. Permezz ta' dik 1-informazzjoni, il-klijent jista'
jwettag kontroll tal-konformita bhala l-aghar xenarju possibbli (l-istess addittiv, iz-zewg livelli maghduda
flimkien). Jekk, permezz ta’ kalkolu, I-SML jinqabez, jehtieg li ssir komunikazzjoni ulterjuri mal-fornitur
sabiex tinkiseb informazzjoni aktar dettaljata.

27/34



6 Anness |

6.1 Tabellal— L-operaturi tan-negozju u r-rwoli taghhom

Ir-rwol

Manifattur tal-
Plastik

Manifattur ta'
oggetti mhux tal-
plastik

Distributur

Utent

Il-bejjiegha bl-
imnut u ¢-Centri ta
distribuzzjoni
taghhom

b

Ezempji

L-industrija kimika, produtturi tal-plastik,
konvertituri tal-plastik

L-industrija kimika, produtturi ta’ linka tal-
istampar, adezivi, kisjiet

Centri ta’ distribuzzjoni ghal sustanzi kimici,
sustanzi intermedjarji, oggetti finali bl-
eskluzjoni ta’ ¢entri ta’ distribuzzjoni ta'
bejjiegha tal-ikel bl-imnut

L-industrija tal-ikel, kumpaniji li jipprovdu
servizzi tal-forniment tal-ikel, ristoranti,
operaturi tan-negozji tal-ikel

Is-supermarkits u l-operaturi tan-negozju tal-
ikel 11 jbighu direttament lill-konsumatur (ez.
furnara, bicciera)
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Azzjoni

Produzzjoni ta' oggetti

Produzzjoni ta' oggetti

Forniment ta' oggetti lill-
operatur kummercjali

Ippakkjar, ipprocessar u
hzin tal-ikel

Forniment ta' prodotti
lill-konsumatur

Oggetti

Sustanza

Sustanza
Intermedja

Oggett
Sustanza

Sustanza
Intermedja

Sustanza

Sustanza
Intermedja

Oggett
Oggett

Oggett



Importatur

Konsumatur

Importaturi ta’ sustanzi kimi¢i, sustanzi Rilaxxar ta' merkanzija
intermedjarji, materjali ghall-imballagg, oggetti minn pajjizi terzi fl-UE
tal-k¢ina u tal-mejda tal-ikel, makkinariji, ikel

ippakkjat

Uzu tas-Sustanza tal-
Materjal li jigi £’ Kuntatt
mal-lkel
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Sustanza

Sustanza
Intermedja

Oggett

Oggett



6.2 Tabella 2 — L-operaturi tan-negozju u l-obbligi taghhom fir-rigward tad-DtK, tad-dokumenti ta’ sostenn u tat-tikkettar

Ir-rwol Oggetti Ri¢ezzjoni Zamma tad- L-attur li jmiss Hrug tad-DtK Tikkettar
ta’ dokumenti ta Artikolu 15
Informazzjo  sostenn
ni
Manifattur ta' Sustanza Le Iva Manifattur Informazzjoni Le
?a%gglt;strinlfmx Sustanza  Informazzjon lva Xierqa Le
Intermedja i mhux B s Infor_maz%120n|
xierga Xierga
Manifattur tal- Sustanza Le Iva Manifattur Iva Le
Plastik Sustanza DtK lva Distributur lva Le
Intermedja
Manifattur Oggett DtKu Iva Utent Iva Iva
Inf_o fmazzjon Distributur Iva Iva
I Xierga . ,
Bejjiegh bl-imnut + ¢entri ta’ Le Iva
distribuzzjoni Lz lva
Konsumatur
Distributur Sustanza DtK Iva Manifattur Iva Le
Sustanza DtK Iva Distributur Iva Le
Intermedja

%2 |l-manifattur ta' oggetti mhux tal-plastik ma ghandu ebda obbligu legali li johrog Informazzjoni Xierqa, izda huwa rrakkomandat li jaghmel hekk.
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Distributur

Rwol

Importatur

Importatur

Utent

Oggett

Oggetti

Sustanza

Sustanza
Intermedja

Oggett

Oggett

Utent

Bejjiegh bl-imnut + ¢entri ta’
distribuzzjoni

DtK lva
Tikkettar lva

Ri¢ezzjoni Zamma tad- L-attur li jmiss

ta' dokumenti ta'
Informazzjo  sostenn
ni
Informazzjon Iva Manifattur
' lva Distributur
Informazzjon
[
Informazzjon Iva Utent
| + Tikkettar Distributur

Bejjiegh bl-imnut + ¢entri ta’

distribuzzjoni
Konsumatur

DtK + lva Mhux applikabbli®®

tikkettar

% Materjali u oggetti li jigu f"kuntatt mal-ikel, bhall-imballagg, ma jagghux fl-ambitu ta’ dan id-dokument
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lva
Le

Hrug tad-DtK

lva
lva

Iva
Iva
Le
Le

Mhux
applikabbli®®

lva
lva

Tikkettar
Artikolu 15

lva
lva

Iva
Iva
Iva
Iva

Mhux
applikabbli®



Il-bejjiegha bl-
imnut u ¢-
¢entri ta’
distribuzzjoni
taghhom

Konsumatur

Oggett

Tikkettar

Tikkettar

lva

Bejjiegh bl-imnut
Konsumatur
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Le

lva
lva



7 Tagqgsiriet

Tagsira Terminu mqassar

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Il-klassifikazzjoni, it-tikkettar u l-ippakkjar tas-sustanzi kimici u tat-tahlitiet
DtK Dikjarazzjoni ta' Konformita

KE [I-Kkomunita Ewropea

ZEE Iz-Zona Ekonomika Ewropea

Numru tal-E Kodi¢i ghal addittivi tal-ikel li jintuzaw fl-Ewropa
EPS Polistiren li jitwessa'

UE L-Unjoni Ewropea

EVOH Kopolimeri tal-etilen-vinil-alkohol

FCM Materjali li Jigu f'Kuntatt mal-lkel

Numru tal-FL Numru tal-aromatizzant

PTM Prassi Tajba ta' Manifattura

HDPE Polietilen b'Densita Gholja

LDPE Polietilen b'Densita Baxxa

LLDPE Polietilen Lineari ta’ Densita Baxxa

MMML Oggetti b’Saffi Multipli Maghmula minn Materjali Multipli
GU [l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

OML Limitu ta’ Migrazzjoni Globali

PA Poliammid

PAA Ammin Aromatiku Primarju

PET Polietilenetereftalat

PP Polipropilen

PS Polisteren

PVC Klorur tal-polivinil

QM Kontenut residwu

SML Limitu ta” Migrazzjoni Specifika

SML(T) Limitu ta’ Migrazzjoni Specifika Totali
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8 Hyperlinks ghal-legizlazzjoni li ssir referenza ghaliha

Legizlazzjoni li ssir referenza
ghaliha

Titolu mgassar

Hyperlink

Ir-Regolament (KE) Nru
1935/2004
Regolament (UE) Nru 10/2011
Ir-Regolament (KE) Nru
2023/2006
Ir-Regolament (KE) Nru
1333/2008
Ir-Regolament (KE) Nru
1334/2008
Ir-Regolament (KE) Nru
1272/2008

Recommendation 2011/696/UE

Ir-Regolament (KE) Nru
882/2004

Regolament Qafas

Ir-Regolament dwar il-Plastik
Ir-Regolament dwar il-PTM

Ir-Regolament dwar |-Addittivi
tal-lkel

Ir-Regolament dwar -
Aromatizzanti

Ir-Regolament dwar il-
klassifikazzjoni, it-tikkettar u |-
imballagg

Rakkomandazzjoni dwar in-
Nanomaterijali

Ir-Regolament dwar il-Kontrolli

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:MT:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:MT:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:384:0075:0078:EN:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0016:0033:MT:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:354:0034:0050:MT:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:mt:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:275:0038:0040:MT:PDF

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0882:20120101:MT:PDF
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R1935:20090807:MT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2011R0010:20111230:MT:PDF
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