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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLA SANITA

DECRETO 26 aprile 1993, n. 220.

Regolamento recante aggiornamento del decreto ministeriale 21
marzo 1973, concernente la disciplina igienica degli imballaggi,
reciptenti, utensili destinati a venire in contzatto con le sostanze
alimentari ¢ con sostanze d’uso persenale. Recepimento delle
direttive 82/711/CEE, 85/572/CEF, 90/128/CEE e 92/39/CEE.

IL MINISTRO DELLA SANITA

Visto it decreto ministeniale 21 marzo 1973, pubblicato
nel supplemento ordinario alla Gazzetra Ufficiale n. 104
del 20 aprile 1973, concernente la disciplina igicnica deghi
imbaltaggi, vecipienti, utensib destinati a venire in
contatto con le sostanze alimentari o con sostanze d’uso
persanale;

Visti 1 decreti ministenal.
3 agosto 1974, pubbhcato nella Guzzerta Ufficiale
n. 227 del 31 agosto 1974,
27 marzo 1975, pubbhcato nella Gazzerta Ufficiule
n. 96 del 10 aprile 1975;

13 settembre 1975, pubblicato nella
Ufficiale n. 272 del 13 ottobre 1975;

18 giugno 1979, pubblicato netla Gazzetia Ufficiale
n. 180 det 3 lugho 1979,

2 dicembre 1980, pubblicato nella Guzcerta Ufficiale
n. 347 del 19 dicembre 1980;

25 giugno 1981, pubblicato nella Guzzerta Ufficiale
n. 198 del 21 luglio 1981;

2 giugno 1982, pubblicato nella Guzcetta Ufficiale
n. 200 del 22 luglio 1982;

20 ottobre 1982, pubblicato nella Gazzetra Ufficiale
n. 340 dell’i| dicembre 1982:

4 aprile 1983, pubblicato nella Gazzerra Ufficiale
n. 120 del 13 maggio 1985;

7 agosto 1987, n. 395, pubblicato nella Guzzerta
Ufficrade n, 226 del 28 settembre 1987

i8 gennaio 1991, n 90, pubblicato nella Guzzetta
Uffiale n. 67 del 20 marzo 1991,

30 ottobre 1991, n. 408, pubblicato nella Guzzetra
Ufficiale 1. 303 del 28 dicembre 1991

recanti modificasziom ed aggiornamenti al sopracitato
decreto munisteriale 21 marzo 1973;

Vista la direttiva del Consigho n. 82,711 'CEF. che fissa
le norme di basc necessarie per la verifica della migrazione
der costituenti der maternal ¢ degh oggettt di materia
plasiica destinati 4 venire a4 contatto con i prodotti
alimentary;

Vista la direttiva del Consiglio n. 85/572/CEE che fissa
I'elenco dei simulanti da impiegare per la verifica della
migrazione dei costituent: dei materiali e degli oggetti di
maleria plastica destinat a venire & contatlo con i
prodott alimentari;

Gaczetta

Vista la direttiva deila Cormmissione n. 90/128/CEE
relativa ai materiali e oggetti di maierla plastica destinati
a venire a contatto con it prodotti alimentari;

Vista ia direttiva della Commissione n. 92/39/CEE
recanie fa prima modifica detla direttiva della Commissio-
ne n. %0/128/CEE relativa at materiali e oggetti di materia
plastica destinati a venire in contatlo con i prodoti
alimentari;

Ritenuto di dover provvedere alle modificazioni ed
integrazioni del decreto ministeriale 21 marzo 1973
necessarie per il recepimento delle direttive comunitarie
sopra citate;

Vista la relazione della Direzione generale per I'igiene
degli alimenti ¢ la nutrizione in data 24 giugno 1992;

Visto I'art. 3 del decreto legislativo 25 gennaio 1992,
n. 108;

Sentito il Consigiio Superiore di Sanit4;
Visto 'art. 17 della legge 23 agosto 1988, n. 400;

Udito il parere espresse dal Consiglio di Slato
nell’adunanza generale del 25 febbraio 1993,

Vista la comunicazione al Presidente del Consiglio dei
Ministri ai sensi dell’art. 17, comma 3, della legge 23
aposto 1988, n. 400,

ApoTTA:
il seguente rcgolamento:

Art. 1.

L. I commi 2, 3 ¢ 4 dell’art. 5 del decreto ministeriale 21
marzo 1973 sono sostituiti dal seguente:

«Salvo diverse indicazioni particolari riporiate per i
singoli materiali ed oggeiti nel titolo IT, i materiali e ghi
oggetti non devono cedere i loro costituenti ai prodotti
alimentari in quantitd superiori a 8 mg per decimetro
quadrato (mg/dm?) di superficie del materigle o
dell'oggetto (limite globale di migrazione). Tuttavia, tale
limite € pari a 50 mg di sostanza ceduta per chilogrammo
di prodotto alimentare (mg/kg) nei seguenti casi:

«; oggetti che sitano recipienti o siano assimilabili a
recipienti o che possano essere riempiti, di capacita non
inferiore a 500 ml e non superiore a 10 I;

b) oggetli che possono essere riempiti ma dei quali
non ¢ possibile determinare l'arca della superficie di
contatto con il prodotto alimentare;

¢) coperchi, guarnizioni, tappi o altri dispositivi di
chiusura simili».

Art. 2.
1. L'art. 9 del decreto ministeriale 21 marzo 1973 &
sostituito dal seguente:
«Art. 9. — /. Per materia plastica si intende it composto
macromolecolare organico ottenuto per polimerizzazio-
ne, policondensazione, poliaddizione o qualsiasi altro
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procedimento simile da molecole di peso molecolare
inferiore ovvero per modifica chimica di macromolecole
naturali. Materie plastiche sono anche considerate i
siticoni ¢ gli aliri composti macromolecolan simili. A
questi composti macromotlecolari possono essere aggiunte
altse soslanze.

2, Per la preparazione di materiali ed oggetti, costituiti
esclusivamenie di materia plastica o composti da due o
pit strati — oghuno dei quali & costituito esclusivamente
di materia plastica — lissati fra loro mediante adesivi o
con qualunque altro mezzo, possono essere impiegati
esclusivamente:

a} i monomeri ¢ le alire sostanse di partenza indicate
nellallegato 1, sezioni A e B, del presente decreto alle
condizieni ¢ limilazioni cventualmente indicate per fe
singole voci;

hj ghi additivi riportati ncll'allegato I, sezione 1,
partc B del decreto ministeriale 21 marzo 1973 alle
condizioni e limiaziont di impiego eventualmente
indicate per le singole voct.

3. Per quanto viguarda i composti a basso peso
molecolare, gl intermedi, i catalizzatori, i solventi ¢ gl
agenti emulsionanti uiilizzati nelia preparazione dei
muteriah e degli oggetti di cui al comma 1 si applicano le
disposiziont dell’art. 10

4. Le resine ¢ gl additivi riportati nell’allegato H,
serione |, paiti A ¢ B, del decreto ministeriale 21 marzo
1973, modificato per ultimo con il decreto ministeriale 30
ottebre 1991, n. 408, possono essere impiegati, alle
condizioni e con le hmitaziont 11 previste per la
produzione di

rivestimenti superficiali, applicati su matenali diversi
da quelli di cui al comma 1, ottensli da prodotti resinosi 0
pohmerizzati solto forma di liquidi, polveri o dispersioni
guah vernici, lacche, piliure, ecc.;

siliconi;

resine epossidiche;

matcriali ¢ oggetti composti di due o piu stratr, di cu
quello destinato al contatlo direlto con i prodotli
alimemari € costituito di materia plastica e almeno uno

strato non ¢ coslituito  esclusivamenic di materia
plasticar.

Art. 3.

Dopo arl. 9 del decreto ministeriale 21 marzo 1973 ¢
insenito 1 seguente arl. 9-hiy:

«Avt. 9. - bis - 1. ] materiali e gli oggetti di cul all’art. 9,
comma 2 non devono cedere i loro costituenti ai prodott
alinentar in quantitd superiori a 10 mg per decimetro
quadrato  (mg/dm?) di superficie del materiale o
delloggetio (limite globale di migrazione); tale limite & di
60 mp/ke di predotio alimentare {mg/kg) nei seguent
Cask

«) oggetlt che siano recipienti ¢ stano assimilabili a

recpienti 0 che possuno essere riempiti, di capacita non
ipferiore a 500 ml ¢ non superiore a 10 5

h) oggetti che possono essere riempiti ma dei quali
non ¢ possibile determinare area della superficie di
contatto con il prodotto alimentare;

c) coperchi, guarnizioni, tappi o altri dispositivi di
chiusura simtli.

2. imiti di migrazione specifica riportati nell'atlegato 1
del presente decreto sono espressi in mg/kg. Tali limiti
sono espressi in mg/dm? nei seguenti casi:

a} oggetti che siano recipienti o signo assimilabili a
recipienii che possono essere rnempiti, di capacitd
inferiore a 500 ml o superiore a 10 |

bj fogli, pellicole o altri articoli che non possono
essere riempiti o per i quali non sta possibile valutare il
rapporto tra I'area della superficie di tali oggetti ¢ la
quantitd di prodotti alimentari a contatto.

In tali casi, i limiti indicati nelfallegato 1, espressi in
mg/keg, vanno divisi per il fattore di conversione
convenzionale 6 per poterli esprimere in mg/dm?.

3.1 limati di cw ai commi § ¢ 2 si applicans anche ai
materialt ed oggetti di cui al comma 4 defPart. 9.

Ari, 4.

1. L'art. 10 del decreto minisieriale 2t marzo 1973 &
sostiluito dal seguente;

«Art. 10.—/. Le resine di cui alPallegato H, sezione 1
devono rispondere ai saggi indicati neliallegato IV,
sezione 2 ¢ sezione 3, € cofmunque non devono cedere
sostanze ritenute nocive ala salute, come taluni
monomeri, composti a basso peso molecolare, intermedi,
catalizzatori, solventi, agenti emulsionanti».

Art, 5.

I. Le dizioni di cui ai punti a) e &) deliart. 27, primo
comma, del decreto ministeriale 21 marzo 1973 sono
sostituite dalle seguenti:

«a) nel caso di imballaggi per alimenti per i quali
sono previste prove di migrazionc;

b) net caso di imballaggi per atimenti per i quali non
sono previste prove di migrazione.

2. Nellallegato 11 del decreto ministeriale 21 marzo
1973 te condizioni, limitazioni ¢ tolleranze d'impiego, per
le sostanze di seguito elencate, sono sostituite dalle
seguenti:

«Sezimie [: MATIRIL PEASTICHE

Paric A: Resine Condizioni, hmrazont ¢

tolleranze d'impiego.

Se presente negli oggelu

finiti 1in quantita supe-

% non nnn

essere impregalo per ail-

mentt per 1 quali ¢

previsto  I'impiego  dei
simulantt A o B.

Alcool polivinilico

l'lﬂ'l'r il
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Copohmert di cloruro di
vimle c¢on acetato di
vinlle modidicato  con
amdride maleica e con
alcool polivinihico

Copolimert di duc o pit dei
seguenti composti:

alcoali alllico e polivini-
lico

Parte B: Additivi per ma-
terie plastiche

Dibutile fralato

Dicicloesile ftalato

Dietile fralato

Di-2-cuilesile adipato

Se presente alcool polivim-
lico libero nella resina in
quantita  superiore al
2%, questa non puo
gsserc mmplegata per ali-
mentt per 1 quah €
previsto  Uimpicgo  del
simulantc A o B,

Se presente alcool polivini-
fico libero nella resina, in
quantild superiore al
2%, questa non puo
essere impiegata per ali-
mentl per 1 quali &
previsto  Pimpiepd del
simulante A o B.

Condiziont, lLimitazioni e
tolleranze d’impiego.

Se presente in  quaniita
superiore al 5% sul pro-
dotto {finito non  per
alimentt per 1 quali ¢
previsto  I'impiego  del
simulante D.

Se presente in quantitd
superiore al 3% sul pro-
dotto finito non per
alimenti per 1 quali é
previsto  impiego  del
simutante D.

Se presente in quantild
superiore al 5% sul pro-
dotto [milo non per
alimenti per 1 quali &
previsto 'impiego  del
stmulante D

Solamente  per  acqua,
ghiaccio ¢ ghiaccioli e
per ortaggi ¢ frutta fre-
schi, secchi, congelati e
surgelati, per funghi fre-
scht e secchi e per tartufi;
nel caso di capsule, guar-
nmzioni € simuli, limitata-
mente agli alimenti per i
quali é previsto l'impie-
po del simulanic A e D
(con csclusione di carne
e derivati e latte e deriva-
tiy del simulante C e
quelli per i quali non
song previste prove di
NHErazione.

Di 2 etjlesil-ftalato

Di-isononile-ftalato

Di n-esile azelato

Di-isodecile-ftalato

Dimetilcicloesileftalato

Dimetossietileftalato

Estere di glicol dictilenico
con acido stearico

Estere gheolico deil’actdo
3,3-bis (4 - idrossi-3'’-
terz.butilfenil) butirrico

Sclamente  per  acqua,
ghiaccio e ghiaccioli e
per ortaggi e frutta fre-
schi. secchi, congelati e
surgelatl, per funghi fre-
schi e secchi e per tastufi;
nel caso di capsule, guar-
nizioni e simili, lomitata-
mente agli alimenti per i
guah & previsto limpie-
go det simulanti A e D
(con esclusione di carne
e derivali e latte e deriva-
ti) del simulante C e
quelli per i quali non
sonp previste prove di
migrazionc,

Se presente in quantitd
superiore al 5% sul pro-
dotto finile non per
alimenti per i qual ¢
previsto  I'impiego del
simulante D.

Non per alimenti per i
guali ¢ previsto I'tmpic-
go del simulante D.

Se presente in quantita
superiore al 3% sul pro-
dotio finito non per
alimenti per i quali ¢
previsto 'impiego del
simulante D.

Se presente in quantita
superiore al 3% sul pro-
dotto finito non per
alimenti per 1 quali ¢
previsto Pimpiego  del
simulante D,

Se presente in quantitd
superiore al 5% sul pro-
dotto finito non per
alimenti per i qual &
previsto  Pimpiego  del
simulante D.

Per alimenti per i quali non
sono previsle prove di
migrazione.

Per polietilene: in quantita
non superiore allo 0,5%
sulla matera plastica per
alimenti per i qual &
previsto limpiego dei
simulanti A, B, C ¢ per
alimenti per i quali non
sono previste prove di
cessione; in quantitd non
superiori allo 0,2% per
alimenti per i quali ¢
previsto I'impiego di si-
mulanti A, B, D non
soggetti a sterilizzazione.
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Per polipropilene: in guan- Sezione 2 GoMMA
tita non superiore allo
0,5% sulla materia pla-

stica per alimenti per i Partc B: Additivi per ela- Condizioni, limtlazioni e

quali & previsto l'impie- stomerti tolleranze d'impiego.

go dei simulanti A. B, C | Butilbenzilftalato Se presente in quantitd
¢ per alimenti petr i qual (siuperio?e al 5% sul pro-
non s0no previste prove otto  finito, non per
di cessione e per alimenti alimenti per i quah ¢

per 1 quali ¢ previsto
impiego di simulanti A,
B, D non soggetti a

prevista la prova di mi-
grazione con i} simulan-
te D.

sterilizzazione. Dibatilltalato Se presente in  gquantita
Per polipropilene: in guan- superiore al 5% sul pro-
tita non superiore allo dotto finito, non per
0,3% per alimenti per i alimenti per i quali é
quali € previsto 'impie- prevista la prova di mi-
go dei simulanti A, B, D grazione con il simulan-
in gualsiasi condizione ie D.
di temperatura. .. . -
Dietilftalato Se presente in quantita
Esteri i acidi grassi con  Per films estensibili di PYC superiore al 5% sul pro-
poliglicerolo destinati al contatto con dotto finito, non per
alimenli per 1 quali € alimenti per 1 qual e
previsto  Iimpiege  dei prevista la prova di mi-
stmulanti A o B. grazione con 1l simulan-
Glicol dietilenico Per aliment per 1 quali non te D.
sono previste prove di | Di-2-etilesile adipato Solamente  per  acqud,
cessione. ghiaccio. ghiacciob e per

ortaggi e frutta freschi,

2 drossi-4-n-ortossiben-  Per polietitene e polipropi- secchi e per tartufi; nel

Sodio diottile  solfosucci-

Tris (mono efo dinonil)

1 4-dndro-2.6 - dimetil-3,5
- dicarbo - dodcecilossi -

zofenone lene, in quantitd non

superiore a 0,5% sulla
materia plastica e con
esclusione dall'impiego
per gli alimenti per i
quali € previsto Fimpie-
go del simulante D o
contenentt oltre il 20%
di alcool ctitico.

Per polietilene in quanuta
non superiore all’l % ed
esclusivamente i con-
tatto con alimenti per i
qual € previsto I'impie-
go dei simulanti A, D e
per alimenti per i quali
non sono previste prove
di cessione.

Copolimero butadiene-sti-
rene alla dose massima
di 1,5% sulla matena
plastica ¢ non per ali-
mentt per 1 quali e
previsto Pimpiego  del
simulante D.

Per polivinilcloruro ¢ suo
copolimeri 1n quantita
non superiore allo 4,3%
silla materna nlachica ed
esciusivamenie per air-
menti per 1 quali e
previsto  I'impiego  del
simulante A o 8.

8

Di-2-etilesile lalato

Diisodecilftalato

case di capsule, guarni-
zioni e simili limitata-
mente agii alimentr per i
quali & previsio I'mpie-
go dei simulantt A ¢ B
(con esclusione di carne
e derivati, latte e deriva-
1) del simulame C ¢
quelli per i guall non
sono previste prove di
migrazione.

Solamente  per  acqua,

ghiaccio, ghtacciol e per
ortapgi ¢ frutta freschi,
secchr e per tartufi; nel
caso di capsule, guarni-
zom e simili hmitata-
mente agli alimenti per i
guali & previsto I'impie-
go dei simulantt A ¢ B
(con esclusione di carne
e derivati, latte e deriva-
ti) del simulante C ¢
quelli per i quali non
sono previste prove di
migrazione.

Se presente in quanuld

superiore al 5% sul pro-
dotto fimte, non ner
anmenu per 1 quall €
prevista la prova di mi-
grazione con 1l simulan-
tc D.
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Diisoottiftalato

Tris - (2.4-di-lerz. butil-
femil) difosfito

2.4 bis-(n-oltiltio - 6 - {4'-
drosst - 3, 5-diterz.
butilanilina)-1,3.5-tria-
Zina

Se presente in  guantita
superiore al 5% sul pro-
dotto finito, non per
alimenti per i quah ¢
prevista la prova di mi-
grazionc con il simulan-
te D.

Per gomma butadienica in
quantiti non superiore
allo (,4% e non per
alimenti per 1 quali é
previsto  Uimpicgo  dei
simulanti A, B, D,

Alla dose massima dello
0,5% e non per alimenti
per i quali € previsto
Pimpicgo del simulan-
tc D.

Sezione 4: CARTE £ CARTONI

Parte A: Costiluenti delle
carte e cartoni

1y Maierie fibrose:

Materic fibrose ccliufo-
siche di primo impie-
go, naturali {mecca-
niche, chimiche, se-
michimiche; gregge,
bianchite, semibian-
chite) o artificiali

Malerie fibrose sinteti-
che di primo impiego

Materie fibrose cctlulo-
sichc provenienti da
carte, cartoni ¢ altri
manufatti cartari

2) Sostanze di carica:

Condizioni, limilazioni e
tolleranze d’impiego.

Per alimenti per i quali é
prevista la prova di mi-
grazione: almeno i 75%;
per alimenti per i quali
non € prevista la prova
di migrazione: almeno il
60%%.

Non pit del 20% sulle
materie fibrose e comun-
que rispondenti alle nor-
me del decreto ministe-
riale 21 marzo 1973
modificato  per ultimo
con il decreto minisieria-
le 30 ottobre 1991,
n. 408.

Soltanto per alimenti per i
quali non ¢ prevista la
prova di migrazione ¢ a
condizione che le carte ¢
i cartoni con esse prepa-
rate corrispondano alle
prescrizigni del presente
decreto.

Per alimenti per i quali é
prevista la prova di mi-
grazione: al massimo
10%; per alimenti per i
quali non é prevista la
prova di migrazione in

3) Sostunze ausiliarie:

a) solubili ¢/o parzial-
mente solubili in
acqua e solvente.

Alcool polivinilico

Resina poliamidica-epi-
cloridrica ottenuta da
acido adipico, dicti-
lentriammina, bisclo-
ridrina ¢ dimetilammi-
na

Ammonio-bis (N-gtil-2-
perfluore  ottansulfo-
nammido-etl) - fosfato,
contenente non piu del
153% di ammonio-mo-
no-(N-etil-2-perfluo root-
tansulfonammido-etil)-

Non per alimenti per i
quali sia prevista una
prova di migrazione con
t simulanti A, B, C.

Come agente di ritenzione
e flocculante, in quantita
non superiore a 0,20% e
comunque soltanto per
carta e cartoni destinati
al contatto con alimenti
per i quali non € prevista
prova di migrazione.

Deve rispondere al saggio
di cw all’allegato IV,
sezione 3, punto 2 del
decreto ministeriate 21
marzo 1973.

Come agente repellente
all’olio e all’acqua nel
trattamento di carta e
cartoni, in quantitd non
superiore a 0,50% in
peso riferito al prodotto
finito o secco e non per

fosfato alimenti per i quah ¢
prevista la prova con
simulante C.

Le carte e cartoni cosi
trattati devono rispon-
dere alle norme previste
nel titolo IT capo I del
decreto ministeriale 21
marzo 1973».

3. Gli allegati IIl e IV - Sezione !, del decreto
ministeriale 21 marzo 1973, modificato da ultimo con il
decretc ministeriale 30 ottobre 1991, n. 408 sono
sostituiti, rispettivamente, dagli aliegati 1T ¢ TIT del
presente decreto.

Art, 6.

1. Le sostanze riportate nell’aliegato I, sezione B del
presente decreto, anche se utilizzate nei materiali e negli
oggetti di cui al comma 4 dell’art. 9, possono essere
impiegate fino al 31 dicembre 1996.

2. La commercializzazione e 1'uso di materiali ed
oggetti destinati a ventre a contatto con gli alimenti, non
conformi alle disposizioni del presente regolamento ma
conformi alle disposizioni preesistenti, sono consentiti
fino al 31 marzo 1995

3. 11 presente regolamento entra in vigore nel deci-
moquinto giorno successivo alla data della sua pubblica-
zione.

11 presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Roma, 26 aprile 1993
It Ministro: CosTa
Vista, if Guandaugifit CONSO
Regisirato alla Corte dei conti f 25 giugno 1993

totale al massimo 25%. | Registro m 5 Sunua, Jugiw n. Qi

—_—
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ALLEGATO |

ELENCO DI MONOMER] E ALTRE SOSTANZE D! PARTENZA CHE POSSONOD ESSERE UTILIZZATE NELLA FABBRICAZIONE

DF MATERIALT E OGGETTI DI MATERIA PLASTICA

TN RODUZIONE GENERALL

. Questo alleguio contiene un elence di monomeri e di altre sostanze di parlenza. Lelence include:

— soslanze sottoposte al processo di polinerizzazione attraverso policondensazione, poliaddizione o gualsiast altre procedimento simite, atlo ad
otlencre mucromolecole:

— soslanze macromelecolfari maturalt o sintetiche impicgate nella fabbricazione di macromolecole modificate qualora i monomeri o le altre
sostanze di partenza necessari per sinlelizzarle non siano inclusi nell'elenco;

~ sostanze utilizzate per modificare sostanze macromolecolasi naturali o sintetiche  preesistenti.

. L'elence non contiene i sali (inclusi sali doppi e sali acidi) di alluminio, ammonio, calcio, ferro, magnesio, potassio, sodio e zinco deglt autorizzati

aeidi, Jenoli o aleoli che sono comungue anch’esst avtorizzati. Tullavia, nomi contenenti i lermini «...acido, sale» Ggurano nell’elenco gualore non
skl menzionato il coerispondente acido libero.

En questi casi il significato del lermine «salen & «sale di alluminio, ammonio, calcio, ferro, magnesio, polassio, sodio e zincos.
L'clenco non contiene anche le seguenti sostanze scbbene esse possuno risultare presenti:
u} sostanze clic potrebbero essere presenti nel prodotio finito quali:
impurezze delle sostanze ulilizzate:
intermedi di reazionc;
prodotii di dccomposizione;

) oligomeri e soslanze macromolecolari nuturali o sintetiche nonché loro miscele qualora | monomeri o le sostanze di partenza necessaric per
sintetizzarli sizno inclusi nell’elenco;

o} miscele dede sostanze autorizzate.

. Le sostanze devono essere di buona qualitd tecnica.

. L’elenco contienc le seguenti informazioni:
2

ecdonne | {Numgro PM/REF): il numero di riferimento CEE per 1 materiali da imballaggio riguardante ia sostinza riporlata nell’clenco:

codonna 2 (Numero CAS): il numero CAS (Chemical Abstracts Service);
colonna 3 (Nome): la denominazione chimica; :
5. eolonna 4 (Restrizioni): pud comprendere:

— il bmite specifice di migrazione (LMS);
— la quantita massima di sostanza residua ammessa nel prodotio finito (=0QM):
- ogni altra restrizione specificatamente indicata.

. Qualorz una sostanza appaiz nell’elenco come sostanza sinpgela ma rientrt anche in un icrmine piu generico, # tale sostanza si applicano lo

restrizieni che la riguardano in quanto sostanza singola,

. Nel caso di incengruenza tra il numero CAS ¢ la denominazione chimica, € quest’uitima che prevale. Nel caso di incongruenza 16a-il aumero CAS

riportato in EINECS ¢ quelle riportato nel regisite CAS, & quest’ullimo che prevale.

. Mella colonna 4 della tabella sono utiliczate alcune sbbreviazioni o espressioni avenli il seguente significato:

LR: limite di rivelabilitd del metodo di analisi:
PF: prodotto finito;

NCO: gruppo isocianico;

NR: non rilevabile.

Ai fini della presente direttiva s'intende per «non rifevabile» che 14 soslanza non deve essere rilevabile con the dei metodi analitics
riconosciuti che dovrebbero rilevare la sostanza al limite di rilevabilita (LR} indicato, Se un tale metodo attualmente non esisie, pud
essere impiegato un metodo analitico avente caratferistiche di qualita adeguate al limite di rilevabilitdan attesa detlo, sviluppo di un
metodo riconosciuto

OM: quantita massima di sostanza «residua» ammessa nel prodotio finito

QM (T): quantitd massima di sostanza «residuan ammessa nel prodotto finito espressa come quantia (otake del gruppo o della(e) sostanza{e)
indicata{e)

LMS: limite di migrazione specifica nel prodotto alimentare o nel simulanic alimentare. a meno che non sia indicato altrimenti.

Ai fini della presente direttiva s'intende per « LMS» che {a migrazione specificy della sostanza deve essere determinata al Hvello del
timite specificato con un metodo analitico riconosciuto. Se un tale metodo attuahpente ron esiste, pud essere impicgato un metode
analitico avente caratteristiche di qualitd adeguate al livello del limite specificate, in attesa dello sviluppo di un metodo riconosciuto

LMS (T): limite di migrazione specifica nel prodotto alimentare o nel simulante alimentare espresso come quaniita 1otale del gruppo o dellafe)
sostanza(c) indicata(e).

— 10 —
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SezionE A4
ELENCGO DI MONOMERI E ALTRE SOSTANZE DI PARTENZA
Numero Numc‘rn NOME RESTRIZIONI
PM REF. CAS
4] ) (8] {4)
10060 000075-07-0 Acctaldeide
10126 | 000108054 | Acetato di vinile LMS = 12 mg/kg
10210 000074-86-2 Acetilene
24070 073138-82-6 Acidi di colofonia
17170 061788-47-4 Acidi grassi dell'olio di cocco
17200 O6R308-53-2 Acidi grassi dell’olio di soia
17230 061790-12-3 Acidi grassi di tallolio
10030 000514-10-3 Acido abietico
12090 000064-19-7 Acido acetico
10690 000079-10-7 Acido acrilico
12130 000124-04-9 Acido adipico
12788 (02432-99-7 Acido 1l-amminoundecunoico LMS = NR (LR = 0,0I mg/kg)
12820 000123-99-9 Acido azelaico
13050 000065-85-0 Acido benzoico
14140 000107-92-6 Acido butirrico
14320 000124-07-2 Acido caprilico
14680 00007%-92-9 Acido citrico
18250 000115-28-6 Acido esacloroendometiientetraidrofialico LMS = NR (LR = 0,01 mg/kg)
23170 007664-38-2 | Acido fosforico ‘
Acido falico Vedi «Acido tereflalicos
23200 000088-99-3 Acido o-ftalico
17290 000EID-17-8 Acido fumarico
(8010 000110-94-1 | Acido glutarico
18880 00009%-96-7 Acido p-idrossibenzoico
19470 000143-07-7 Acido laurico
19540 000110-§6-7 ~ | Acido maleico LMS(T} = 30 mg/kg
20020 000079-41-4 Acido metacrilico
22350 000G544-63-8 Acido miristico
22763 000112-80-1 Acido oleico
22780 000057-10-3 Acido palmitico
23890 000079094 Acido propionico
24270 000069-72-7 Acido salicilico
24280 000§ 11-20-6 Acido sebacico
24887 006362-79-4 Acido S-solfoisoftalico, ssle monosodico LMS = 605 mg/kp
24550 000057-11-4 Acido stearico
24820 000F10-15-6 Acidoe succinico
24910 000100-21-0 Acido tercliatico LMS = 7.5 mgkg
10630 000079-06-1 Acrilammide LMS = NR (LR = 0,01 mg/kg)
10780 000141-32-2 Acrilato di n. butile LMS = NR (LR = 0,01 mg/kg)
10810 (02998-08-5 Acrilato di scc-butile
10840 001663-39-4 Acrilato di terz-butile
11470 000140-88-5 Acrilato di etile
0OOBE3-61-1 Acrilato di idrossictile Vedi «Monoeacrilato di etilenglicolen
{§590 000106-63-8 Acrilate di isobutile
1680 000689-12-3 Acrilate di isopropile
11710 000096-33-3 Acrilato di metile
11980 000925-60-0 Acrilato di propile
12100 000107-13-1 Acrilonitrile LMS = non rilevabile (LR = 0,020 mpg/kg, tolleranza
analitica compresa)
12310 Alhumina
12340 Albumina coagulata con formaldeide
13150 000100-51-6 Alcool benzilico
12670 602855-13-2 {-Ammino-3-amminometil-3,5,5-trimetil-cicloesaro LMS = & mpefke

—_ 11 —
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P;:r;l;]ﬁ(i(l): NEI:FREI'G MOME RESTRIZIONI
i 2 m i4)
10150 000108-24-7 Anmdnde acetica
12280 002035-75-8 Amdride acipicd
12970 004196-95-6 Amdride arclaica
14170 000106-31-0 Andride butirrica
{8280 000115-27-5 Anidnide esacloroecndometdentetraidrofialica EMS = NR (LR = 0.0 mg kg)
23380 000085-44-9 Anidride Mabca
18070 006108-55-4 Anidnide ghitarica
19960 MO0 10R-31-6 Amdnde maleica LMSI(T) = 30 mg kg (espresso come acrdo mateico)
21460 (000760-93-0 Anidnde metacrthca
23950 000123-62-6 Awmdnde promonica
24430 002561-838-8 Amdride sebacica
243850 U [UB-30-5 Anidide succinica
13000 001477-55-0 1,3-Benzendimetanamnuina LMS = 0.05 mg kg
(00080-05-7 Bislenolo A Vedi «2.2-Bis(4-tdrossifem!lipropanos
13530 038103-06-9 Bis(anidride Malica) di 2,2-bis{d-idrossifenil)propano | LMS = (.05 mpg kg
13614 038 103-06-9 Bisamdnide {iahca) di bisfenoio A Clr 13530
13480 000080-05-7 2.2-Bis(d-idrossiferat)propano LMS = 3 mgkg
(HO677-99-6 2,2-BusGidrossumetil}- 1-butanolo Vedi «f, 1 I-Trmeniolpropano»
13390 000105-08-8 1.4-Bis(idrossimetilcicloesano
005124-36-1 Bis{4-isoctanaloacloesimetano Vedi «d.4-Dusocianato di dicicloessimetanon
13600 047465-97-4 3,3-Bis(3-metl-d-rdrossifenil-2-indolinone LMS = 1.8 mgke
13630 000 106-99-0 Buiadiene QM = 1 mgikg nel PF o LMS = non rilevabile
(LR = 0,02 mgrkp, {olleranza analilicn compresa)
13690 000107-88-0 {,3-Butandiolo
13340 000071-36-3 1-Butanolo
13870 000106-98-9 1-Butene
13900 000107-08-7 2-Butene
14110 000123-72-8 Butirraldeide
14200 00G105-60-2 Caprolatiame LMS(T) = 15 mgkg
14230 002123-24.2 Caprolattame, sule di sodio EMS(T) = 15 mgkg (cspiesso come captolatiane)
(4500 0090604-34-6 Cellulosa
000105-08-3 1 4-Cicloesandimetanoio Vedi «l 4-Bin(idrossimetiijoiclocsanon
14530 007782-30-5 Cloro
GO0 106-89-8 1-Cloro-2,3-epossipropano Vedi «Epiclondrinan
14380 000075-44-5 Clorure di carbonile OM = [ mgikg nct PF
26050 000075-01-4 Cloruro di vinile Vedi D M, 2 diembre 1980 ¢ DM, 2 giugno 1932
26110 000075-35-4 Cloruro di vinludene QM = 5 mwkg nel PF o LMS = non rifevabiie (LR =
0.05 mgkg)
24100 G0R050-09-7 Colofopia
14710 000108-39-4 m-Cresolo
14744 0000935-48-7 o-Cresolo
14770 600106-44-5 p-Cresolo
15100 600112-30-1 1-Decanolo
15250 600110-60-1 }.4-Dizmminobuluno
000124-09-4 16-Diamminoesano Vedi «Esamctileadiamuninay
800167-15-3 1.2-Diamminoctano Vedi «Fiitendiammina»
15760 G00111-46-6 Dietilenglicole LMS(T) = 30 mg/kg sobo o con ctilengheole
15880 000120-80-9 1,2-Diidrossibenzene LMS = 6 mgkg
1591¢ G600 108-46-3 1,3-Ciidrossibenzenc EME — 24 wghg
15240 H0123-31-2 { 4-Diidrossibcnsenc EMS = 08 mgkg
15970 000611-99-4 4.4 -Diidrossibenzofenone LMS = 6 mgkg
16000 000092-88-6 4.4’-Ditdrossidifenile LMS = 6 mgkg
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n 21 (&F “)
16570 004128-75-8 4 4-Dusocranate dell’etere difenlco QM(TY = 1 mp/kg nel PF (espresse come NCO)
15700 005124-30-1 44 -Dusoctanate di dicicloesdmetano QM(T) = | mg/kg nel PF (cspresso come NCO)
16600 005873-54-1 2.4-Dusoctanato dr difendmetlano OM(T) = | mg/kg nel PF (espresso come NCO)
16030 000101-68-8 4 4’-Dusocranaio dt difentlimetanao OM(T) = 1 mg/kg nel PI (espresso come NCO}
18640 GO0822-06-0 Dusocianato di esametilene QM(T) = 1 mg/kg nel PI (espresso come NCO})
22420 003173-72-6 1 5-Dusocianate di nafialenc QM(T) = 1 mglkg nel PF (cspresso come NCO)
25210 000584-84-9 2.4-Disoctanato &t 1oluene OM(T) = | mg/kg ncl PF (espresso come NCO)
25240 000041 -08-7 2.6-Dusouianatlo di toluene OM(T) = 1 mg/kg nel Pl (espresso come NCO)
25270 026747-90-0 2.4-Dusocianato di 1eluene, dunero OQM(T) = 1 mg/kg nel PF (espresso come NCO}
16240 000091-97-4 4.4 -Dusocianato-3. V-dactldiienile QM(T) = 1 mg/kg nel PF (espresso come NCO)
16150 GO0108-01-0 Dimetdamonnoetanole EMS —~ 18 mg/kg
164580 (00126-58-9 Dypentagntrile
16660 000110-98-5 Dipropidenglicole
16750 000106 89-8 | Epiclondrna OM = 1 mg/kg nel PF
183140 0I60653-82-4 1-Cyadecanoio
18430 000 16-15-4 Fualluoropropiene LMS - NR (LR - 0,01 mp/kg)
18460 (H)124-09-4 Esametiiendiammina LMS =24 mg/kg
18670 000100-57-0 Csamenicnietramnnng LMS(T) = 15 mgihg (cspresso come formalderde)
16780 000064-17-5 Etanolo
13510 O01675-54-3 Ciere Bis{2 3 -cpossipropilivo) di 2.2-bis OM = 1 mg/ky nel PF 0 LMS = non rmilevainle
{(4-wlrossiferuly propano (LR = 0.020 mgkg, tollcranza analitica compresa)
OB1675-54-1 Flere Bis(2 3-eposapropilico} di bislencla A Vedt «Elere bas(2,3-epossiprophen) dt 2.2 bis(4-
kdrossifend)-propanc
Q0011 -46-6 Elere bis(2-mdiossietibieo) Vedr «[Dicnlenghcole»
000TI10-98-5 Eleie Bistidiossipropiheod Vedt «Dipropilenghcoies
16960 000107-15-3 Eulendiamimina LMS = 12 mgikg
[ 6050 000074-85-1 Fuilene
L699U 000107-21-1 Lulenglicele LMS(T) = 30 myg;kg solo o con diealenghicole
L7005 000151-56-4 Eutletminina L®S = NR (LR = 0.0 mg/kg)
23050 Q00108-45-2 L 3-tonlendiammina QM = | mg/ks nel PF
22960 G00108-95-2 Fenolo
17260 0000630-00-0 Formalderde LMS = 15 mgike
000075-44-3 Fosgene Vedt «Cloruro di carboniles
21230 Q00131-17-9 Flalato dv dualisle LMS = NR (LR = 0.0 mg/kg)
LETO0 000056-81-5 Gheenna
17530 0U0050-99-7 Glucosto
24130 O08050-09-7 Gomma di cololoma
24250 H9006-04-6 Gontma naluiale
000123-31-9 ldiochinene Vedr «i 4-Dudrossibenzenes
19000 OU0115-11-7 Isobuten
14930 00M73-53-3 Ivsaanato di aicdoesile OM(T) = 1 mg/kg nel P (espresso come NC(Q)
22570 (K0)12-96-9 Isoctanato di ottadecile QM(1) = 1 mgkg nel PF (espresso come NCQ)
19510 GE1132-73-3 Lignocelinlosa
QD0 108-78-1 Melamnmna Vedv «2.4.6.-Triammmo-1,3.5-triazinan
201 LY OO0 7-88- 1 Mutacrlato di butile
20140 002998-18-7 Metacrilato dr sec-bultle
20170 0003585-07-9 Mectaerlato di terz-butile
20890 000097-63-2 Metacnlato de etle
21080 Qo00Y7-86-Y Mutactilalo du wabualie
210 004655-34-9 Metacnilato di sepromle
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nid Namero NOME RCSTRIZION!

n &3] %] 4

21130 Q00080-62-6 Metucrilato di metle
21340 002210-28-8 Melacrilalo di propile

21490 000126-98-7 Metacnlomirile LMS = non nevabile (LR = 0,20 mg hg. (olleranza
analitica compresa)

21550 000067-56-1 Melanolo

22150 000691-37-2 4-Metil-t-pentene LMS = 0,02 mg/kg

21940 000Y24-42-5 N-Melilolacnlammide LMS = NR (LR = 0.0i mgkg)
11830 000818-61-! Monoacrilato di etilenglicole

12375 Mouoalcol.ahfatici saturi, lineari, primari (C4-C22)

21190 000868-T7-9 Monometacrilato di etilenglicole
14350 000630-08-0 Monossido di carbonio

22450 000004-70-0 Nitrocellulosa

22480 000143-08-8 1-Nonanolo

14410 008001-79-4 Olio di niemo (commesiibile)
23520 BIROOE-22-7 Olic di sz

17020 (G00075-21-8 Ossido di euilene QM = | mg/kg nel PF
24010 000075-56-9 Ossido di propilene QM = | mg/kg nel PF
22600 0001 11-87-5 1-Ottanolo

22660 0L i-66-0 [-Otlene LMS = 15 mpkg
22840 000E15-77-5 Pentaentrite

22870 000071-4§-0 |-Pentanolo

3470 000080-56-8 alfa-Pingne
23500 000127-91-3 bela-Pinene
000120-80-9 Pirocaiecolo Vedi «1.2-Diidrossibenzene»
23590 025322-68-3 Polietilenglicole

23650 025322-69-4 Polipropilenglicote (peso molecolare supenore a 400)
23740 000057-55-6 1,2-Propandiolo

23800 000071-23-8 I-Propanclo

23830 HHH067-63-0 2-Propanolo

73980 000115-07-1 Propilenc

23860 000123-38-6 Propionaldeide

24190 009014-63-5 Resina di legno

24160 008052-10-6 Resina di tallolio

N 08-46-3 Resorcinolo Veds «1,3-Diidiossibenzenes
24880 000057-50-1 Saccarosio

24490 000050-70-4 Sorbitoto

24610 000100-42-5 Surene

24970 000§20-61-6 Tereftalato di dimetile
25090 0001 12-60-7 Tetraculenghcole

25150 000109-99-9 Tetraidrofurano LMS = 0.6 mgrkg
25180 000102-60-3 NN, N N -Tetrahis(2-tdrossipropiijctidendramming

25360 Trialehl{C5-C'l $jacetato di 2,3-cpossipropile EMS = 6 mgikg
25420 000108-78-1 2,4.6-Triammino-1,3,5-{tiazina LMS = 30 mg/kg
25580 Q00112-27-6 Trietilenglicole

25600 K0077-99-6 L, i, I-Trimetlolpropano LMS = 6 mgkg

25910 024800-44-0 Tripropilenglicole

25960 000057-13-6 Urea

10660 015214-89-8 Acido acritammidomelilpropansolfomeco
14800 003724-65-0 Acido crotonico

19150 000121-91-5 Acido isoflalico

19270 000097-65-4 Acido itaconico

10720 GiI999-35-3 Acnfato di alhle
10775 084100-23-2 ACTHALO Q1 4-Terz-butllciclocsile

10930 003066-71-5 Acrilato di cicloesile
10990 002156-96-9 Acrilato di decile
11060 050976-02-8 Acrilato di diciclopentadienile

— 14 —
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SEZIONE B

ELENCO DI MONOMERI E ALTRE SOSTANZE DI PARTENZA CHE POSSONC CONTINUARE AD ESSERE UTILIZZATI

Numerog Nuniero
PM REF CAS NOME RESTRIZIONI

n (2} W] (@)

11005 (12542-30-2 Acrilato di dieiclopentenile
11245 002§56-97-0 Acnlato di dodeciic
11500 000103-11-7 Acrilato di 2-clilesile

11520 002918-23-2 Acnlato di 2-drossusopropile { = acrilato di 2-adross:-
[-meliletile}

11530 000999-61-1 Acnilato di 2-drossipropile
1£532 002761-08-2 Acnilato di 3adeossipromle
18695 00312§-61-7 Acnlato di 2-metossietile

11875 004813-57-4 Acrnilato di ottadectie

11890 002499-59-4 Acnlate di n otule

12190 000H05-97-5 Adipato di didecile

12220 027178-16-1 Adipale di1 dusodecile

12250 000123-79-5 Adipato d1 diottile

18490 015511-81-6 Adipato di csameulendiampuna
12610 000107-18-6 Alcool dllikeco

12910 001732-10-1 Arzelato ¢ dimelsde

13660 000584-03-2 .2-Butandiole

13720 000110-63-4 | 4-Butandiolo

13750 000513-85-9 2.3-Butandiolo

16540 000102-09-0 Carbonato di difemle

15030 000931-85-4 Cicloottene

15060 000142-29-0 Ciclopentene

14560 000126-99-8 2-Claro-1,3-butadicne

14650 000079-38-9 Cloreinflucroctilene QM = 5 mg/kg nel PF
15130 000872-05-9 [-Decene

to10 024447.78-7 Diacrilato dell'clere bis(2-idrossictilico) di 2,2-bis{d-
drossifeni)propano

11020 019485-03-1 Puacrilato di 1,3-butandiclo

18050 001070-70-8 Diacrilato di t4-butandiclo

1080 004074-88-8 Diacrilato di dietilenglicole

11140 013048-33-4 Dracrilato di b6-esanchole

1110 002274-11-5 Dracrilato di culengheole

H170 026570-48-9 Diacrilato di polietilenghcole
L1180 017831-71-9 Pracniato de letractulenglicole
13636 037275-47-1 Dracrilaio di 1L 1-tnimetlolpropanc
11195 068901-05-3 Diacnlato di tripropilenghicole
15280 000542-02-9 2.4-Diammino-6-meul-1,3,5-triazina
20380 001189-08-8 Dimetacrilato di 1,3-butandioto
20410 002082-81-7 Dhimetacrilato di L 4-butandiolo
20455 006606-59-3 Dimetacrlato di |,6-esandiclo
20440 000097-90-5 Dimetacrilato dh etilenglicole
16390 000126-30-7 2.2-twmeni-1,3-propandiolo

16690 001321-74-0 Divinilbenzene

18700 000629-11-8 1.6-Esandiolo

18820 000592-41-6 |-Esene

13328 000104-38-1 Etere bis(2-idrossictihico) deliidrochinone
19060 000109-53-5 Eiere sobutilvimiico

22270 GDO07-25-5 Flere metiivinihico

17305 000141-02-6 Fumarato di bis(2-cldesile)

1732¢ 002B07-54-7 Fumarato di diallile

17350 000105-75-9 Fumarato di dibutile

17380 000623-91-6 Fumarato dr dictile

17398 007283-68-3 Fumarato di dioltadecile
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19120 025339-17-7 isodecanolo

19210 001459-93-4 Isoftalato di dimetile

19480 002146-71-6 Laurato di vintle

19570 000999-21-3 Maleato di dalhle

19600 000105-76-0 Malealo di dibunle

19660 000141-05-9 Maleato di dictiie

19690 (14234-82-3 Maleato dr duscobutile

19720 00i3306-76-3 Maleato di dnsootlile

19750 000624-48-6 Malealo di dimelile

19915 000925-21-3 Malcato dr monobutilc

[9936 007423-42-9 Maleato di mono(2-ettesilc)

19990 000079-39-0 Metacrilammide

20050 000096-05-9 Metacrilato di alhle

20080 002495-37-6 Metacrilaio di benzile

20095 046729-07-1 Metacrilato di d-terz-buulciclecsile

20260 O0H01-43-9 Metacriiato di cicloesile

20320 003179-47-3 Metacrilato di decile

20530 2867-47-2 Metacrilato di 2-(dimetlammino)etite

20560 000142-90-5 Mectacrilato di dodecile

20590 000106-91-2 Metacrilato di 2,3-gpossiprople OM(T) = 5 wmg/kg ncl PF {(csprcsso come epossi)

20920 O00638-84-6 Metacrilata ¢ 2-etlesie

21280 002177-70-0 Metacrilate di fenile

20945 (004664-49-7 Metacrilato di 2-wdrossusepropile { = metacnlato
2-idrossi-1-metiletiic)

20950 UIHD23.26-2 Metacrlato dv 2-wdrogsipromie

20963 002761-09-3 Metacrilate dr 3-drossipropile

20980 007534-94-3 Metacnlato di 1sobornile

28113 GHORL6-74 O Muetacrilato di metallide

21220 032360-05-7 Mectacuifato di outadeciic

21430 (04245-37-8 Metacrifato di vinide

21640 000G78-79-5 2-Metd-1,3-butadienc

21670 {H0563-46-2 2-Metlil-1-butene

21730 000563-45-1 3-Metil-1-butene

22210 (00098-83-9 alla-Meudstirene

22240 000622-97-9 p-Mciiistirene

1740 016095-13-3 Moanoacrilato di 1,3-butandiolo

770 002478-10-6 Monoacnieio di 1.4-butandiolo

L1860 033533-05-6 Monoacrilato di propilenglicole

21170 000997-46-6 Monometacniato di 1. 4-bulandiolo

22000 000109-67-1 t-Pentene

22901 000 109-68-2 2-Penlene

23770 000304-63-2 1,3-Propandiclo

18610 006422-99-7 Sebacato di esametilendiammina

25120 000116-14-3 Tetrafluoroetitenc

12062 075577-70-7 Tracrilato  defl’etere  Gis{2-wdrossenhico) dir LLI-
trimetlolpropano

12055 094160-26-6 Triacrilato  dell'etere  tris(2-idrossiproptheo)  della
glicerina

25810 015625-89-5 Triacrifato di 1,1 t-tnmetilolpropano

13060 00442295 § Tricioruro dell’acido 1,3,5-benscntrnicarbossilico

25840 003290-92-4 Trimetacrilato di 1,1, t-teimetilolpropano

26230 000088-12.0 Vimlpirrolidone

26290 025013-15-4 Vimitoluene

6 -
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ALLEGATO HL

SIMULANTI DA IMPIEGARE PER LA VERIFICA DELEA MIGRAZIONE
DEI COSTITUENT! DEI MATERIALD E DEGL] OGGETT!

PREMESSA

I. Nella tabelta che figura qut appresso ¢ che comporta un elenco esemplificativo di prodotti alimentart, i simulanti da impegare nelle prove di
migrazione in corrispondenza del prodotio alimentare o del gruppo di prodotti alimentari sono indicati con le abbreviazioni seguenti:

simulante A:
acqua distillata o acqua di qualita equivalente;

simulante B:
acido acetico al 3% (p/v) in soluzione acquosa;

simulanie C:
etanolo al 15% (v/v) in soluzione acquosa;

simulante D:
olio di oliva rettificato {(1); se per motivi tecnici connessi con il metodo di analisi é necessario utilizzare altri simulanti, olio di oliva deve essere
sostituile da una miscela di trigliceridi sintctici {7) o dali'ofic di girasole ().

2. Per ogni prodotlo alimentare o per ogni gruppo di prodotti alimentari st impiegano solo il simulante o 1 simulanti indicaii con il segno X,
utilizzandg per ciascun simulante un nuovo campione det materiali ¢ oggetti in guestione. L’assenza del segno X indica che per quella voce o
sottovoce non & richiesta alcuna prova di migrazione.

3. Quando accanto al segno X ¢ separato da esso da una barrea compare un numero, dividere il risultato delic prove di migrazione per il numero
stesso. Tale numero. detto «eoetficiente di riduzionew, tiene convenzionalmente conto del maggior potere estraente del simulante degli alimenti
grassi rispctto a ceril tipi di prodotti alimentari.

4. Quando accanto al segno X compare tra parentesi la letlera a, utilizzare solo uno dei due simulant indicati:

se 1l pH del prodotlo alimenture & superiore a 4,3, uiilizzare il simulante A,

-— sc 1} pH del prodotto alimentare & infeviore o uguale a 4,5, utizzare il simulante B.

5. 8e il predotto alimentare & indicuto neli’elenco sia con una voce specifica, sia con una voce generale, impiegare solo i{il) simulanti(e}
previslifo) seito Ia voce specifica,

("1 Caratterisiiche dell'oliv d'oliva reltificalo
Numero di todio (Wijs) = §i}-84
Indice 1 rifruzione & 25°C = |,4665-14679
Acidila {espressa in % acido aoleico) = 0.5 % max
Numero di perossidi (espressi in millicquivalenti di ossigeno per kg di olio) = 10 max
(') Composizione di una miscela di trigliceridi sintetici
Distribuzione deilucido grasso
MNumere di atem di € nel residuo i acdo grasso ] .1 10 12 14 16 18 altsi
Zonn GLC (") ~ 1 6-9 8-11 45-52 12-13 8-10 8-12 =1
Purezza
Tenore di monopliceridi (determinalo per via enzimatica) < 0,2%
Tenore di digliceridi {determinglo per via enzimatica) < 20%
Sostanze non saponificabili < 0,2%
Numere i iodio (Wijs) < 01%
Acidila < 0,1%
Tenore d'acyua (K. Fischer) < 0,1%
Punto di fusione 8+ 2°C

Spetira siassorbimento tipice (spessore deflo stato: d = 1 om; riferimento; acqua, 35°C

Lunghezza d'onda (nm) 190 310 330 330 370 390 430 470 510
Trasmittanza (%) ~2 ~ 13 ~ 37 ~ 4 ~ 80 ~ 88 ~ 25 ~ 97 ~ 9§
Minimo 10% di trasmittanza deta luce o 310 am {cella di 1 em, riferimento: acqua a 35°C)

(') Caratteristiche dell'olio di girusote
Numero di iodio (Wijs) = 120-145

Indice di rifrazione a 20*C = [.474-1476
Indice di suponificazione = 188-193
Densita relativa a 20 °C = 0,918-0,925

Materie non saponificabili 0.5%-1,5%.
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TABELLA
N | Simubants da utihizeare
umero dy ) . . _
PlemeEnio Denonyndsone degh alment
A R C ol
ol Bevande
01 O Bevande non alcoliche o bevande con gradazione alcohca
wferiore a 5% vok
Acgue, side, succhi di frutta o di ortaggi sempha o
concentlyati, most, cremogenatt di frutta, limonate, soda,
setroppt, batter, mlusi vegetah, caffe, ¢, cioccolato hiquido,
bire ed alin Kiu) X{a)
0102 Bevande con gradazione aicolica cguale o supenoic a 5% vol,
Bevande indicate alla voce B 01 ma con gradazione alcolica
cgwile © supenore o 3% vol
Vi, acquaviie, hquon X% X(**%)
0103 Altrn alcole ctlico non denaturalo X(* X(**)
02, Cereali, dervah di cercali, prodotly delfla biscoltena, della
panciiciia e della pasticcersa
G201 Amul ¢ fecole
Gz a2 Cereali allo stato onginarnio, i fiocchy, 10 pughuzze (compresi
pop corn, cora flakes e simili)
0203 Fanne di cereali ¢ semoic
0204 Paste alimentar:
0205 Prodottr della panettena secca, della biscotteria ¢ delia
pisticeeriy seccq
A avenut sostanze grasse in superficie X/5
B alins
02 06 Prodoth delta punctieria ¢ della pasticeena frescd
A avenu sostanze grasse i superficie Xf5
B alin X
03 Cloccolale, zuwchcro ¢ oo dertvab, doluium
03 Croceolalo, prodotin nivestrt dr cioccolato, succedane e prodotn
revestift di succedance X/5
a2 Deleiun,
A soulo foima sohda
I avenlr sostanze grasse o suporlice X3
1, altei

(*) Questa prova é effettuata solo se il pH & infenore o uguale a 4.5 .
(**) Questa prova pud essere effettuata nel caso < liquidi o di bevarde con gradazione alcolica supedsore o 15% vol cun etanolo n soluzione
dcquosa di concentrazione analoga.
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Simulantl da utshzzare
Numero <t
Hienmento Denanungrione degl ahment
A B C D
0302 B sotto forma di pasta
(egue) ! avenir sostanze grasse i superficie X/3
H undi X
0303 Zuccett e prodolls a base di zucchen
AL solto forma sohda
B Miecle e sinuihi X
C. Meclassa ¢ sciroppi di zucchero X
(4. Frulla. orlaggi e loro dertvati
4 01 Frutla inteta, [resca o refmigerata
0402 Frutta trasformata
A Frutta secca o disidiatata, intera o sotto forma di farna o ds
potvere
B Frulta m pezzi o sotlo forma di purea o di pasta X{a) X{Q)
C Frutta conservala (marmellate e prodott similari — frutia
mtera o m pezzi, o sotto forma di lanna o di polvere,
conscrvale i un mezzo hiquido).
I in mcrzo acquoso X(a) X(a)
IT 1n mezzo oleoso X{a) X)) X
[T w1 mezso ulcohco { < 5% vol) X(*) X
04 03 Fruta m guscio {arachidi, castagne, mandorfe, marrom,
nocciole, nocr comum, pinoh ¢ stmih):
A sbucciata, secca
B. shucciata ¢ tostata X/5(**)
C. sollo formu di pasta o di crema X X/3(*%)
04.04 Ortapg inten, freschi o refnigerati
04 05 Outaggr Gasformati
A Ortaggi secchr o disidiatab, intert o sotio forma di fmnna o di
polvere
B Crtaggi i peza sotto forma di purca X{a) X(a)
C Ortagg conservate
I 1t merzo dequoso X(a) X(a)
Il in mezzo oleoso X{a) X{a) X
HI in merzo aleolico (< 5% vol} X(*) X
05. Giassi € oli
0501 Grasst e olt animah ¢ vegelals, naturalr o lvorats (comprest ol
buire di cacuo, lo strutle, 1l burro fuso) X
0502 Margaring. burro ed alts grdss: costituiii da emulsioni di acqua
n clio X2

(*) Questa prova ¢ cffeiluata sole sc 1l pH ¢ infernore o uguale a 4,5
("'"‘J >k puu CMCEIEIC 1d {28y d UL L SITERSER IR D AL DT QUL LGOS LIEIT, LU Uikt (U Y d G U I0LE, WE3 JIUIE VE L WLUHER LY EEAddU7 LU I T d s 1d
plastica.
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Numero di
riferimento

Denominasone degh alimenn

Srmalant da utihzraze

B

C

06,

6.0

6602

06 03

(6 034

06 403

06 06

06 07

66 08
07

070t

0702

0703

0704

Prodottr anmmah ¢ uova

Pesel
A. [reschi, refugeran, salat, affumican

B sotio forma di pasta

Crostacer e moltuschi (comprese le osinche, 1 meih, e fumache),
non naturalmente protetti dalla loro conchigha

Carni dogni specie zoologica (comprest 1 volatih e I sebvaggina}
A. fresche, refrigerale, salale, affumicate

B satio Aforma dh pasta, d crema

Prodottr trasformatl a base dv carme (prosciutto, salame,
pancelta ed aito)

Conserve e semiconserve di carne ¢ i pesce
A IR MEF7ZO ACQUOSO

B 1 miczro oleoso

Uova senva gussio

A in polvere o secche

B oalire

Gualle d'uovo.

A lhguide

B o polvere o congelato

Bianco d'uovo secco

Prodoll lattien

Lalle

A Inlero

B. [_mmalmenle disidratato

C parzialmente o wlalmenie scremaio

D 1otalmente disidradaio

Latle fermenlato come o yogurt, tf lalie batlulo ¢ ke loto
assoCiaZiom con fiuita e dervalt di frulia

Crema ¢ crema acida
Formaggr
A, indent © con ciosia

B. lusi

3

tmn ghoatin

(*) 51 pué omellere la Profva con il stmulaitie D¢ s¢ s pruo dimostiare. con und prirva

plasttca.

e 20—

X {d)
X ()

A A

X )

X o4ad

X tad

X (u)
X (a)

X

X (a)
X ad

X 3"
X 3"

X U™

dppropiatit, £he o v e «contatlo grasser con ke nrtetia
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Numere di Simulantl da ublbizzare
riterimento Denommasone degh aliment
A B C 3]
07 05 Presame
A lhguide o pastoso Xa} X{a)
B 1 polvere o sccco
08 Prodotll var
0% 01 Acclo X
0802 Almenu finl o anosan.
A palate [ridte, fottelle ¢ simuh X/5
B di ongine ammale X/4
08 03 Picpuraziont per zuppe. minesire ¢ brodi, zuppe, minestre o
brodi preparat (estratly, cencentrall); preparaziont alimentari
composie ontogenelrzale, prati pront,
A in polvere o secchy:
1 avenu sostanze grusse in superficie X/5
1. altn
B lhgutdr o pastose
I avenu sostanze prasse m superficic X(a} X(a) X{3
11 alin X(a} X{u)
08 04 Lieviti e sostanze fermentant,
A 1 pasta X(a) X{a)
B secchi
0805 Sale alimentaie
08 06 Salse
A non aventt sostanse grasse in superficie X{a) X(u)
B Muonese. sulse derivate datla maionese, creme per insalata
ed altre salse di condmmento emulsionate (emulsions del
upe olio 1n acqud) X(a) X(a) X/3
C. Salse che contengone olio ¢ acqua in due strati X(a) X{a) X
08 07 Mostarde (ad eccenone di quelle in polvere comprese nella
voee 08 17) X(a) X(a) X/3(*)
0% 08 Tartine, sandwichs, toasls ¢ simil1 che contengono ogni genere di
ahmentr.
A aventt sostanze grasse n superficle X/s
B. altni
8 09 Gelalr X
0810 Alimenty seechr
A. avenli soslanse grasse n superficie X/s
B, alin

(*) S1 pud ottenerc la prova con l simulanie 1) se si pud dimestrare, con una prova appropriata, che non vi & «ontatto grasso» con Ia malteria
Hidsilce,

— 21 —
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MNumere i
rilerimenta

Deneminaacne degh abimenl

Smulanty da utthesane

B C D

08 11 Ahmentl congeluti e surgelab
0812 Eslralto concentraio idroalcalico con gt adazione dleohca cguale

o superiore a 5% vol X(**) X
0813 Cacao’

A. Cacao in polvere X/50*%)

B. Cacuo in pusla X3
08.14 Cuffé anche torrefatto o decalleinato o solubile, surrogii di caffé

in grani o in polvere
08.15 Estralto di callé liquido
08 16 Piante aromaliche ed altre mante.

camomijlla, malva, menta, té, tgho ed alre

0817 Spezie ed aromi allo stale naturale:

cannelly, chiodi di garofano, mostarda in polvere, pepe,
vaniglia, zafferano ed alire

{*) Si pud oimcticre la prova con it simulante D se si pud dimostrare, con una prova appropriata. che non vi & «ocontatto grasso- con la materia

plastica.

(**) Questa prova ¢ cifettuata solo se il pH ¢ infaiiore o eguale a 4.5,

—_22
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ALLFGAl10 TTH
Stsong |

DETERMINAZIONE DELLA MIGRAZIONE GLOBALE

A, NORMi™ GE NERAL

1. Ladetermnazione della migiaztone globale ¢ elfettuata utihzzande simulanti previst nel’ AT 1E punto 1 ed alle condizwom h prova spectficate gui
di seguito

— Cawr genergle materal ed oggettn destinat a venire & contatie con prodoth ahmentart di tutdn Ltpr effetivare le prove mpicgando tutti i
simulants di cwn all’All 11 ponte 1 ed utiizzando per ctascun simulantc un nuovo campione der materiali ed oggeiy in questionc.

-— Caser particedne materall ed opgelts destmatt a venire a conlatlo con un solo prodotio almenlare o con un gruppo defindo dr prodotti
alimentan.

Effettuare le prove:

— mmpacgando sotamente 1+ simulant wdicats come appropratt per 1l pradotio ahmentare o il gruppo di prodottr abmentan e o cun elenco é
stabilito conformemente allAll #

— quando il prodotto alimentaire 01l gruppo di prodotu alimentars non sono mclust in tale elenco, impiegando tra y ssmulant mdicaty aliPAH TT
punto | solo quetlo o quelli che meglio cornispondono aite capacttd esirattive di guel predotio alimentare o di quel gruppo di prodotti
abmentan

2. Comdizions i prona (tempi ¢ temperature)

— Effcttudre le prove di mugrazone sceghendo 114 1 emps € le temperatuie previsy nelle tahella quell che megho cornspondono atte condiioni di
contatto normah o prevedibnli per 1 matenab o oggeln in csame

-— Se un maicrale o oggetio e destinglo ad essere npetutamente impiegato a bieviintervall m varie condizmont di comatto fra guelle previste nella
colonna-l della tabella, si deternuna la nugrazione sotloponendolo successivamente o tutie le condron di prova cornspondenti previste alla
colonag 2 ed vtidizzando o medesimo simuldnte.

— A panitd di tempo di prova. se un maierzale o oggetio supera la prova ad una lempetaturd superioig, non & necessario sottoporio alla prova a
temperatura inferiose
A parud di temperatura di prova, se un maleriale 0 oggetto superi la prova per un lempo superiore non ¢ necessario soitopotlo alla prove per
un tempoe ntlenore.

— Se 1l materiale 0 oggello puo essere utithizrato nellimpirego reale w qualsiast condizione di tempo o di iemperatura di contatto, effclivare
solumente le prove di 10 giorm a 40°C e i 2 ore a 70° C considerale, convenzionslmente, pu severe
Nel caso d'umpege del simulante D (oo daliva retuficato o sum sosutut) effetivare solamente la prova di 10 glorm a 40° C.

— Sc si costata che Mimpiego delic condizion di prova previste nclla 1abella provoca al materale o oggetio delle modifiche lisiche o di altro tipo
che non s1 vertficano netle condiziont normals o prevedibill dimpiego del materidle o oggetto. impiegare nclle prove di migrazione condizoni
plu appropritie o} c4so speetlico

TABLLLA

Condiziont di prove da scegheic i rapporto alle condimem di contatto [tempr (i) ¢ lemperature (T)] nelVunpiego teale

| 2
[ Durara de contatto t = 24 ore
T g5 10 grornt a 5 °C
12 5°C < T = 40 °C (1) 10 morw a 40 °C
2 Durara di contatte 2 one < t < 24 ot
21 T £ 54C 24 orc u 5 °C
22 5°C « T <« 40 *C 24 ore a 40 °C
23 T > 40 °C 2 ore a 80 °C
3 Durara & contatle ¢ < 1 ora
JITT < 5°C 2ore a5 °C
320 5°C =T < 40+C 2 ore a 40 °C
33 40°C <« T > 70+C 2orea 70 °C
34 M0C « T < 106 °C 1 ore a 100 °C
35 WD C < T = 121 °C 30 mun a 121 °C
A6 T £ 121 «C 2 ore a 175 °C

(1) Per i materiali e ghi oggelli a coniatin con prodotli alimentari per cui sia indicata, a un’etichetia o da una legislazione, una temperatura di
conservazione inleriore a 20 °C: le condizioni di prova seno 10 gierni a 20 °C,

— 23 —
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B.

5"

Mi1OBO 13F TEFLITUAZIONL DFLLL PROVL INLL CASO DEE SO LN AL QLOSI

Campione di prova

Reciprenit riemprrly con il solvente di prova, precondinionato alla tempertura nchiesta. coprire con vetto d'orologio e lasoiare in autociave o nel
termostato, per la durata ed alla temperaturs indicate sotto 1l punto A2

Fums utilizzare Ja cella AST M. o equivalente

Capsule, guarmiziom, tapp ¢ simuh elementt di chiusura da esuminaie unitamente al reeyprente al quale sono destinatt (v punte B 3)
Oggelu in generale avents una forma ed una funnone differents dal vero reapente adotuare un rapporto superficie volume il pii possibile vicino
al reale ¢ ad ogm modo compreso tra 2 € 0.5 La supualicie esposta af solvente deve essere sufficientemente 1approsentadiva
Deternunazione della migrazione-globale

La deicrminaztone della mugrazione globale € eflclluala per il controllo degh oggetlh fit

Il hiquido proveniente daila prova di nugrazione, nunito, ail’'occorrenza, ¢ evaporato (o distillato) fino a un volume molle piccolo, qundt
travasato nclla capsula tarara, neila quate st completa 'evaporazione det solvente a bagnomaria Le ultime tracce di solvente sono elmmate i
stufa, a 105° C, fino a peso costante Raflreddare m essicatore per 30 omnuty ¢ pesare (¢) Effettuare parallelamente upa prava i hunco con un.
volume uguale di solvenle, sotiracre 1l peso di questo restduo per correggete ¢

Calcolo La mugrazione plobale € calcolata con la formula:

M= ™2 g

al q
Dove
M — nngtanond e3prossé 1a me ke
m = massa in mg di sostanra ceduts dal campione come nsulta dalle prove di migrazione
al = arca defla superficie in dm? del campwone in contatio duranie la prova di migrazione
a2 = area della superficic in dm? del matenzle o delf'ogeetto nelle effettive condizioni di 1impiego
q = quanlttd i g A prodolio ghmenlare & conlatio con i matenale o con Foggetto nelle effetitve condiziom di impicgo
Se a1 vuole espumeré la nugrazione m mg/dm?® s adolta la formula:

M. W

al

nelta quale o cd al hanno lo stesso significato sopra Indicato.

Quando la prova & effettuata su un provino 1 assenza deil oggetto finito, lu conyersione deil'espressione da mg dm® womg/kg pud essere ottenuly
molitphcando per 6 W valore di M.

Nel caso di oggelti ad uso breve € nipetulo, la determinazione della migrazione plobale & effettuata dopo 3 prove di contatio. sulia soluzione
provemente dalla terza prova.

Cast partcolare.

Cupsuice, guarnizion. fappt ¢ snmb clemendi &1 chiusura in maiefia plasiica per concnitori i veino.

Le prove di cessione su capsuie, guarniziond, tappi e ssoufi elementi di chiusura in materia plastica per conteniton in vetro devono essere elfettuate,
caso per caso umitamente ai contenvort ai gual gh stessi elementi di chiusura sono destinaty,

A tale scopo prelevare un minimo di 19 contenitor uguall muniti del nspettivo elemento di chiuswa (capsula, guarnizione, tappo o sindle)

Praticarc un foro sul fondo dei conterutori, lavarh con un getlo di acqua di fonte e successivamente ¢on acqua distillata ed asciugarli. Quindi
chiudere fermamente ogni contemtore con 1l rispettve elemento di chiusura, porlo in posimone rovesciata e ricmmirlo attraverso il foro, fino a
cm 1 dalla parete superiore forata. con il solvente prescelto, precedentemente portalo alla temperatura indicata. La parte superione forata viene
coperta con un velro da orologio

MNel caso &) conterniton di capacitd supertore a ml 500, adoltare tulle le condiziony sopraindicate con un velume di solvenie m ml 500 per ogni
conlenitore

In tali condizioni portare 1 contendor: 1n adatto termostato ¢ lasciath alla lemperatura voluta, per il tempo mdicato nella tabella 2,

Per le temperature pil clevate ¢ comungue per fe prove con olio di girasole, fare uso di autoclave termastitata Successivamente operare come
mdicalo al punto B2

N residug dr cessione non deve superare ¢ it di migrazione globale specificati per i singoli oggetti o material
Per il caleolo si apphcea la segucrie formuta.

m
M= — 000
q
Dove )
M = residuc di cessione, riferito ad una capsula o sinile ed al nspeltivo contenitore esaminati, espresso in mg'ke
m = peso del residuo 1n mg tiferito ad una capsula o simile ed al nspettivo contenitore (peso del residuo totale diviso per il numero delle capsule

o swmilt esaminate) Fare una prova in bianco utihizzando i contentore senza tappo e dedurre la cessione cventuaimente dovuta alfa
superficic m velro esposta
q = volume dcl contenitore, cspresso in g dh acqua,
Per incarts per alimenti sold:, appartenenti ai tipi per i quab é prevista una prova di migrazione con sinulash A e D, con pld superiore a 4.5, quali
torrone, fondente ¢ simtly, dads per brodo: 18 applicazione di quanto disposto dall’art. 1 del Decreto Ministeriale 13 setiembre 1975, nel caso di
tmbatiagg complesst otlenutl dali’accoppramenio & un coesliuso materta plashica-carta con allununio, le prose di cessione s effettuano sul
cocstrusc come iale, destinate al contatto con l'abmento.

Tubi, aastri trasportatorl ed aftri oggettn a contatto dinanice

tastm Aana sn o eults

Mol Cuse Gf LUDY, HASLTT LFZSPOTLIUI BU HILE UREELl ul waw widusitialy, von g guahi gl almcnti vaiigano in contaite dinamics, quulens
tmpossiilc prenderc in csamce Poggetlo comc lale, le prove di cessione sone etfetiuate, secondo le modahtd indicate al precedent punu | e.2, HY
spezzonl o provim rappresentativi dell’oggetio n esame, post: 1y contaito con il solvente o con i solventi prescelti, in volumic lale da deternunare
un rapporto superficic/volume compreso tra 2 ¢ 0,5, quando non automaticamente delerminato datla capucita propria del campione di prova 1l
nsultato s1 gsprime in mg/kg
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[2vd

6,

Ai fini dell'applicazione della formula indicata al punte 2, si assume convenzionalmente, come valore di g il volume minimo (per gli alimenti
liquidi) o il peso minimo {per gli alimenti solidi} di alimento che, in normali condizioni di eservizio viene in contatto con la superficie dell’oggetto
reale, in un intervaile di tempo uguale a guello di prova.

11 valore di g. cosi determinato, ¢ cspresso in grammi,

Owve nel caso, tale volume o peso minime di portata, individuato ai lini della valutaziene dell’idoneita dell’oggetto, dovrd esserc dichiarato come
limiazione di impicgo ai sensi deHa dichiarazione di conformitd precisata all’art. 7 del Decreto Ministeriale 21 marzo 1973.

" DETERMINAZIONE DELLA MIGRAZIONE GLOBALE NEGLI ALIMENT] PER 1 QUALL E PREVISTO LIMPIEGO DEL SIMULANTE T,

. Seopo e campo di applicacione.

1l metodo & previsto per 1a determinazione della nigrazione globale di costriuenti di muteria plastica, gomme e mateniali similari nel liquido
simulante D,

. Principio del metodo.

Il campione in esame, di peso € superficie noti, viene posto in comtatio con il liquido simulante, adottande le condizioni operative (durata e
temperatura) specificate nell’allegato 1V del presente decreto, in relazione alie condszioni di contattio nell’impicga reale. Allo scadere del lempo di
contallo, il campione é asciugato e pesato.

1l liquido simulante eventualmente assorbito dal campione, estratto con 1,1, 2-triclorotriflucroctano, evaporato e portato a peso costante, é pesato
cd il suo peso & detratto da quello del campione da cui deriva, al fine di ottenere una prima valutazione dell’idoneita del campione in esame. Infatti,
se in talt condizioni non vicne superato il iimite di migrazione glabale, non occorre procedere alla determinazione gascromatografica del hquide
simulante assorbito.

Se, invece, tale limite viens superalo, si procede alla determinazione gascromalografica, previa preparazione degli esteri metilici degli acidi grassi
delolio costituente il liguido simulante. 1 peso del simulante cosi determinato viene detrutto dal peso del campione gia esposto al contatto con il
liquido simulante. La differenza tra il peso inizizle ed il peso finale corretto esprime la migrazione globale del campione esaminato.

. Liguido sinudanre,

Liquido simulanie D.
Se si impicga olio dioliva rettificato il riferimento gas-cromatografico va latlo all'estere metilico dell’acido oleico; se si impiega I"clio di girasole,
altestere metilico dell’ucido linoleico.

. Reatitivi.

4.1, Acido sollorico. d: 1,84,
4.2, 1.12-triclorogrifluoroelano per spettroscopia, reagente Merek o equivalente, distillate a 47,6 °C. )
4.3, Standuard interno: seluzions contenente 2,0 mg/ml di metile margarato (C, 4 Hyp O}, reagenle Merek o equivalente (soluzione in neplano).

‘44, Soluzionc di idrossido di potassio (,5N in metanolo.

4.5, Complesso di triflueruro di boro-metanolo (circa al 14% di BF ;), reagente BDM o equivalente. Il reattivo € tossico. Esso va adoperato con
precauzione ¢ sollo cappa di aspirazione.

4.6. Soluzione sutura di solfato di sodio.

. Appurecchiatira.
S 5.1, Autrezzatura idonea per riagligre e forare 1 provind.

5.2, Culibro.
53 Carta da Bliro Whatman N, 1.
5.4, Pinze per microscopic in acciaio inossidabile.
5.5, Supporti per provini in acciaio inossidabile, del diametro di 1 mm. secondo it disegno riportato in figura 1.
5.6. Duc essicator per condizionamento, di diametro interng di 30 em, provvisti di adatti sostegni in velro per sospendervi i provini montati sui
© 0 supporti metallich, ¢ confenenti rispettivamente sul fondo: ’
o) la soluriene al 20% (viv} di' H, SO, {(corrispondente all'umidita relativa dell'80% circa);
h) la soluzione al 35% (vjv) di H, 50* {corrispondente allumidid relativa del 50% circa).
5.7. Bilancia analitica con sensibilita 0,1 mg.
58 Armadio rcﬁ"igcralo che consenta di mantenere in ognl punto della zona di prova la temperatura di1 5°C + 2°C.
59 Armadio termostulico che consenla di mantenere in ogni punto della zona di prova la temperatura voluta + 2°C.
5.10. Autoclave che consenta di manilenere in ogni punio della zona di prova la temperatura di 120°C + 2°C.
.11 Rullo di gomma del tipo da laboratorio lotografico:
5.12. Tubi in vetre a fondo piatte, diametro interno 3,5 cm, Junghezza 20 cm escluso lo smerighio, con cono ¢ tappi normalizzati 34/35.
5.13. Stufa clettrica termostata,

5.14.  Estrattori di Soxheleth, diametro interno 4 em, altezza sifone di scarico almeno |2 cm, provvisti di refrigerante ad acqua ¢ di pallone di
estrazione a fondo tondo da 250 ml.

5.15. Palling di quarzo.

5.16. Bugnomaria a posti multipli o serie di mantelli niscaldanti.

5.17. Evaporulore rotante.

5.18. Normale vetreria da laboratorio.

5.19. Apparecchiaturg per gascromatografia:
Gascromatografo a iomzzazione di flamma.
Accessori ¢ condizioni operative saranno scelti in rappotto-al particoture apparecchio disponibile, in modo di ottenere ta separazione degli
acidi caratleristici del simulante e dello standard interno.

Pracedimenio.

6.1. Campione di prova.

L analisi si efTettua, quando possibile, suli'oggetto finito, oppure su pravini in forma di lastre piane ottenuti dal prodotto finito oppure su
provini (possibilmente dello spessore di 0,5 mm) oltenuti con }o stesso materigle ¢ nelle stesse condizioni di lavorazione ¢ di invecchidmento,
purché in ogni caso il comportamento del provine alla migrazione sia rappresentativo di guello dell'oggetto nell'impiego reale.

Si procede parallelamente siasul campione in dsame, sia sul campione in bianco, costituito dallo stesso campione non posto in contalto con it
liquido simulante.

Nel caso di materiale omogenco. una lastrina 16 x.10 cm viene tagliata in quatiro provini di 2,5 x 10 em. Alle estremitd di ogni provino, in
corrispondenza dei bracei del supporto metallico vengono praticali due fori a bordo netto, di diametro di 3 mm.
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Andlogamente st 1Haghano 4 proviu delle siesse dunenstont che cosiitwscono  camprone i bianco

Nel caso m cw 51 open direttamente sugh oggeth fimb o loro partr, particolan adallarment saranno adotlat: che nisulling wWdone alle finaina del
metodo Ad esempio, nel caso i materiah complesst, m cur sta necessano lomitaie Pesame al solo lato destinato al contalto con tahmento,
potranno essere formaty sacchetts termosaidate daile dimensiont volute

Nel caso che siano statt utilizzatn, per motivi praticy, provin, support ¢ tubt avenu dimension diverse, come nel caso di anales di prodottn fimi,
¢ opporlune maptenere 1k rappoite (ra superficie esposta ¢ volume di bquido smudante nel valore di 2 ¢ comungue non mdenare u 6,5
Masura dello spessore medio.

Nel caso dr proven, s1 masura 1o spessore mediante un cahbro Dal valore dello spessoic medw s determing e superlicie totale mediante
Pequasione

5 = 19887 + 107,53

N cw
S = superficie totale w contatlo, m cm?, relaliva « 4 provim dalle dimensionm mdicate, compresi 1 loi,

s = spessore medio, 10 cm

Trattamento prehnunare

I provims refativi al campione in esame od al campione in bianco, vengono pubity detl®eventuale polvere supetfictale (ad esempio, con un
fazzoletio di ino) ¢ mscratnin grupm di quatiro nell apposile sostegno metallico, m modo da 11saltate es1 ¢ ben sepatats Pano daifallio S
tenga preserte che le pesate relative ar campiont saranno comprensive der nspeltive sepporta metatha,

Condinonamento preliminare del campionc in anco

Il campione i banco vicne introdolto ¢ sospeso nell’essicatore condizionaio all'80% cnca di wnrdita 1elativa Dopo 24 oie 1 4 proving,
untamente al supporto metallico, vengono pesati (4 0,1 mg) Sie PR' al peso oltengio per il campione i bunco i talt condisom

Porre quundi o stesse campiane in banco nel secondo essicatore condinonuto al 38% circa di unidia relstiva. per alire 24 o1e Quinds pesare
nuovamente S1a Py? 1} nuovo peso ottenuto ¢ i tmollre.

4Py = Pnl - Pnz

Conduionamente e pesats del cammone in esame.

Sc 4 Py | omg/dm? ovvere, nel caso ¢ oggetl fimta, ]
se 4 Py 6 ppm siesegue sut campione i esame d condizionamento al 50% di vimdita 1elativa per 24 ore o comungae findke Py 11 due
pesale consecutive s1a < | meg/dmi. Quind: s pesa.

Drversamente il campione non viene condizonato ¢ fo si pesa
In ognt caso, sia P, il peso in g del campione in esame, wnitamenle al supporio metallico, piima del contatto con il simulanic.
Contatio con 1l simulante del campione o esame

Introdurie if supporto metalhico cony quatiro proving nel tebo di vetro. St versa nel tubo un volume d ssmulante, precedentemente pottato Al
temperatura di prova, lafe che il rapporio superficie volume sia pari 4 2 Porre il tutro in termostato {0 in armadio 1efrigerate. o m autoclave,
secondo fa tempetalura di prova) aila temiperatura ¢ per la dinaia prescelte. Scaduto ] tompo di contatio, estiaree | provin, lasaarli gocciolare,
togherlr dal supporto metathco e aseiugarh tra duc fogh dr carta da filtro Waithman N [, premendo moderatamente con i rullo & gamna,

I proviat asciugali vengono ticollocati poi nello stesso supporto melallico, preventivainenle sgrassdalo.

6.7 1 Parallelamente versarc in un ube di vetro 100 ml circa dr simulanic e porre 1l tubo m icrmostaio nelle slesse condizioni di femperatura ¢
di durala prescelic per H campione i csame Tale simulante saca utiizzete come simulante tesiimorie nelia costruzone della curva di
siferunento previsia al punto 6 13 (Il trattamento del semulante testenone vicne npartalo per rgore anahtico, p2y quanto lesperienza
abbra dimostrate che H traliamento non produce alterazions sigmficative risperio al simuiante tal quale)

672 Incasi parbcoian (maictiah complessy, aleune resne qual quelle melamminiche, ecc.) in cur s abbia perdita di peso pel cvaporazione da
parte det camptone in csame, prevedere Peffetluaznone di una prova in bianco i parallelo, ponendo i termostato lo sicsso camprone
biance nei tubo di vetro, nelie stesse condizion del campione 1n esame, mn sede dr caleolo della migrazione del camprone in esamg,
espressa i mg/dm? (v punio 7) st tena conto della perdita di peso suddetta, sottracndo questa al vaioie di nugiazione ottenuto

Cordizicnamento al 50% di umidita relativa dopo 1) contatio

Se 4 Py (v punio 6.0 } ¢ nsultato superiore a1 limdi indicats, porse 1l campaone m csame nellessicatore condinonato o 50% cirea ¢ umihitd
tefaliva, generalmente per 24 ore e comungue finché Py (ra duc pesate consecutive ste <tmg-dm? Cio pud esseie omesso nel caso ti 4 Py uguale
o mferiore & imity indicati. In ogm caso, pesare (+ 0,1 mg) 1 provim umtamente al supporlo metallice Sia P2 it peso g del camprone 1n
csame dopo il contatto con il ssmulante

Nel caso che wi sta condolta la prova in parailcic sul campione i branco effetiuare fe stesse operaziom anche su gueste (v punto 6,7.2.).
Estrazione del sumulante assorbaito
69t Campione i csamc

Inserire mediante ke pinze st campione 10 esame con ¥ relativo supporto metallico nelf'estzatiore di Soaheleth, montata su bagnomadid J
posti multiph, Nel pallone di estrazione versare cuca 200 ml di {.1,2-tniclerotnfluorcetano ¢ quaiche pathina di quarze per regoluc
Febolizione E essenziale che Nestrazione del simulante si compieta ¢ 1o va venficato Una prova orientaliva o Tespericnza der singoli
matetiah potranno dare sufficient wdicaziont sull’efficacia delle condimom di estranione. Normalmenie estrazione del sunulante
asxorbilo st completa entro 5 ore Per alcum materal (qual fe gomme} 1f tempo di estrazione di 5 ore pud non essere sufficente ed e
guindr necessanio protrailo pul a lungo Neb caso di prodott fintl st pué fare ricoeso alla estzazione o freddo per 24 ore. venficando
sempre ta complela estrazione del simulanle. A tal fine in cast particolan, potia essere scello un solvente di estiazione diversa Hlunmala
Uestrazione, Pestratto viene concentralo a piccolo volume nelio stesso pallone ¢ quindr travasdlo qudantitativamente i uns beuta da
;g(g r}l], th cut peso sia stado pievenuivamente tarato a 108 °C. Qui I'estratio ¢ completamente evaporalo ¢ porlato 4 peso Lostanle o
5
o0 4% 7 Camnione am buanen
Effettuare Pestranione di Suxheteth sul campione m bianco e comungue adolianda le stesse condiziont aduitate per o camprone (n esame

11 mspettivo estratlo, concentrato a piccola volume, tasfetito in beuta da 100 ml, evaparale completamente, ¢ sotioposto dinetlamente
alla preparasicne degl estert come al punto 6 (1.
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610 Pima valuwlazione di donetta del campione in esame: migrazione massima ponderale (Mmax. pond).

Sia Cy ol peso in g deflestratto ollenuto pei il campione in csame al punto 69 1. Se:
P, -P + Cy

3 1000 < B mg/dm? o

< 50 ppm

tenuto conto delicale 1epporto superficre volume dell’oggetto o materiale nellimpicgo pratico {v. punto 7) (nonché della migrazione apparente
dovuta d perdita ¢ peso per cvaporazione nel caso dei materiali ciati al punto 6.7 2), non ¢ necessario procedere all'esame gascromatografico
& t campione n esamc ¢ ritenuto idonco (Infatti, tale estratto pud peccarc soltanto per cccesso, potendo csscre costituito, oltie ¢che dal
simulante cstratlo, dalle sostanse eventualmente mugrate nel simulante e dalle sostanze estratie direttamenie dal solvente).

Sc 1t valore dell’espressione ¢ superiore al hmite siesso, procedere alia preparazione degli esteri metbici come indicato al punto 6.11.

6 11. Prepatarione degh estesi metilici degh esiratti del campione 1n esame e del campione in bianco ¢ del simulanie icstimone.
I residwy provement rispettivamente dar puntt 6.9.2 ¢ 6 10, vengono trattati nel modo seguente:
agmungere gl residuo rella bewta 4 ml di soluzione di idrossido dr potassio in metanclo 0,5 N e qualche palbina di guarzo;
far bollire la soluzione per 10 minut a nllusso;
agglangere attraverso 1l refrigerante 5 ml di BF,, e far bollire per 2 minu,
aggiungere scmpre atitaversoal refrigerante 10 ml di eptano contenente lo standard meude margarato ¢ far bollire di nuovo per 1 minuto;
lasciare raffreddare fino a temperatura ambiente;
aggrongere 30 ml di soluzione satura dr solfato di sodie e apilare per due minub circa;
aggiungers ancota soluzione satura i soffato di sodio in modo che 1} livelfo si innalzi fino al collo della beuta,
lasciate a sé fino a completa separazione delle fasi (circa 30 minuti)
Gl esteri methici ¢osi ottenull vengono sotlopost alla delerminazione gascromatografica secondo guante indicalo al punto 612,
612 Deternunaziong gascromatog afica

Data la particolare finabitd anahitica della determinazione delta migrazione globale dagh imballagpi agl: shmenti, a Gtolo d'esempio, si indicano
le condizeom seguenti, tra quelle equivalentt possibali che consentano una buona separazione degh acidy grassy

colonne i acciaio mnossidabile, 2.5 mm x 3 m nempita con sucemato di dietlenglicole 20% su gas-chrom P AW, 80-100 mesh;
rivelatore: 1wnizzazione di flamima,

wmperature  colonna 195 *C, imetiore 270 °C, nvctatore 250°C,

gas di tiaspoiie. eho, 25 ml/mn.

Linterpretazione der guscromatogiamms viene otlenuta con uno den sistemn convenzionalr applicabili all®anabsi gascromatografica degh oh
vegetabr,

I esame deflestratto provenienle dalla prova in bianco, eseguita nelle stesse condizion (dilmzione, volume iniettailo) del campione i esame,
permette di venficare che, in corrspondenzda del preco prescetto pon s producano mterferenze significative. Tale picco viene assunte come
termine ¢ rifersmento nel calcolo

613 Curva d1 nfersmento.

Pesaie esattamente quantda di simulante dell’ordine dr 10, 30. 60, 100 mg. Preparare gh ester metilici con le modalita indicate al punto 6 11,
comptesa Faggiuntd di 10 mil della soluzione standard di margaraio di metile

Costraire la curva di twratura, meltendo in ordimate i rapporto delle altezze (o delle nispetlive aree) dei picehi;

altezza picco di riferimento area picco di nferimento
- QVVEFO
allezza picco metile maigarato area picco metile margarato

¢ 1 asevse le quantitd di simulante pesaie.
6 14 Calcolo del amulanic assorbito dal campone 1 esame

Ughizzande 1l ccomalogtamma ottenuto dal campione in esame calcolare U valoie det rapporio indicatlo al punto 6 13, dd cn, mediante la
curva di rifermicnto. sioisale alta quantita dr simulante assorbio Py

Lalcolo delle puwranione globade

Dal valore ottenuto per fa gquantta di simulante assorbito dal camprone 1 esame s ricavd la migragdone globale medunte I'equagone

Pz - Pz + Pn
= - - —— 1000
S
dove
M = mmazone plobale nel simuiante in g dm?® (se la st vuole espizmicic 1n ppm si adolta generalmente 1t fattore moluplicativo 6; se 1l rapporto
1caie superficie volume € noto st tene comlo di questo),
P, = peson g ded campmaone i esame, unHamente al supporto metailice. eventualmenie dopo o condizionamento al 50% di wmdna relativa,
piuna del conlaito con i sumulante (v punto 6 6.},
P, = pesoin g del camprone i esame, unilamente al supporto metalhco, eventualmente dopo il condizionamento ai 50% di unmiditd relativa,
dopo 1l contatto con 3l smwlante (v punio 6.8.);
P, = peso g del simulante assorhito ddl campione 10 esame (v nunto 6 14)
S = supafice iotdic n dim? nessd st contatio con il simutanie (v. punio 63)
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Per riportare il valore della migrazione al rapporto reale superficiejvolume che si delermina in pratica nell'oggetio finito, la formula indicata al
punto B/2 dell'allegato 1V, Sezone 1, del presente decreto, diventa:

Q=M-E-IOUO

v

dove:

Q = migrazione globale, espressa in ppm;

a = superficie reale deill'oggetto, in dm?;

v = volume reale dell’alimento in contatto con Yoggetto consideraio, espresso in g dh acqua

Nota. - Per materwali e aggetti che possone perdere peso per evaporazione, lale perdita viene anzitutto espressa in mgldm? e quindi detraita dal valore
della migrazione globale (v. punta 6.7.2.).

7.1, Scarto analitico.

Si.considera valida ia prova quando almeno 3 determinazioni di M effettuate su distinti campioni, non si discostino dalla media di oitre
2-mgfdm? {o del valore corrispondente nel caso dell'espressione in ppm). E ammesso uno scarto analitico sul valore medio di migrazione
trovato, riferito all'intero procedimento, € tenuto conto del rezle rapporto superficie/volume dell'oggetto n esame, non superiore a 2 mg/dm?,
applicabile anche nel caso di valori che eccedano al massimo di tale scarto il limite di migrazione globale.

PN

em L3

e 5
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D

[S%]

LI 1T RIORT DISPOSIZIONL APPLICABIED NELLA VERIFICA DEL RISPETTO DEETIMULL DI MIGRAZIONE

2t SRHIMIZIORE gefier alt

Quando si confiontano 1 1sultati delle prove di mugraacne specificate nell'allegaio HE del presente decreto s assume che la massa specifica di (ulti
1 smulantt $12 convenzionalmente ugwle a 1. [ nuthgramm di sostanza(e) cedutade) per hitro di simulante {mg/l) cornspondono qundi
esatlamente at nulhgramnu di sostanza(e) cedutafe) per chilogrammo di sumulante e, tencndo conto delle disposizeont di cun allallegato 11 del
presente decieto, ar pulhgramma i sostanza{e) ceduiade) per chiogrammo di prodotico almenture

Qualord le prove di migrazione siane cffetluade su campiom ricavat dal materiale o dall'oggelto finito o su campiom alf’uopo fabbncati e le
quaniita di prodetu alimentdns o di simuldnte posic 4 contatio con 1l campone stano diverse da quelle esistent nelle condizton realt diimprego del
matenale o dellloggetto, occorie apportate una correzione i nsultali ottenutr mediante la formuls scgoente.
m EN
M=-—"" 100
4, q

Dove

M - ¢ la omgranone m myg kg,

¢ la massa an mg di sostanza ceduta dal campione come nsulla datle prove di msgrazione,

a - ¢ l'area deta superficie in dm?® del campione in conlalto con Falimenlo o simulanle durante la prova di migrasione,

a; s ¢ Uarea della superfice in dm?® del matenidle o oggetto nelle elfettive condizioni di impiego;

q ‘¢ la quantia m grammi di prodotlo almenlare & conlatto con il matenale o con 'oggelto nelle effettive condizions di smpicgo.

. La determinuzione della mugrasione viene cffettuata su matenall o oggettl oppure, s¢ ¢1d non ¢ possihile, su campion: ncavall dad materiale ¢

dall’'oggetlo 0, se nceessario, su camplons rappresentativi del materiale o oggetlo.

1l campione deve essere posto 1 contatio con it prodetio aluacniare o ! simutante m modoappresentativo delle condiziont di contatto durante
Mmpiego effeltivo A lale scopo, la prova va condotla in modo che vengano a contatio con 1 prodottr alimentar solo quelle partt del campione
destinate a venire i contalto con 1 prodoits abmentan néllimpiego effettivo. Tale condizione & particolarmente importante nei cas: di matenali o
oggetl Formatt da diversi straty, per coperchi, cvc.

Le prove di miglanione su copeichi, guarnizioni, tappr o dispostive di chiusure simill devono essere elfettuate applicando tal dispositivi s
contemiton cul sono destmati nele stesse condiziont d'uso normali o previstc,

E m ogni caso permesso dimostrare ta conformitd con i i di migrazione usando una prova pi severa.

. 1n accordo con le disposizioni dell’articolo 3 del presente deercto il campione del materiale o dell'oggelto € messo in contaito con il prodotto

alimentare o con il simulante appropriato per un periodo ed ad una temperatura scelti m relazione al tipo di contatto ed afle condiziom d'impiego
degl allegat 11 e 1 del presente deereto Alla fine del tempo stabililo $1 effeitua sul prodotio alimentare o sul simutante la determinazione
amaliica della quanutd tolale delle sostanye (ngrazone globale) c/o della quantld di una o pid sostanze (nugrazione speaifica) cedute dal
L‘Ell}lpl()ﬂ.ﬂ.

. Se un oggetto ¢ destmato a vemre pri volie a contatto con i prodotti alimentari, la(e) prova{e) di migrazione deve essere ripelula su uno slesso

campione tre volte, nelle condiziont previste dall'allegato 111 del presente decreto, usando un altro campione di alimento o simulante ogni volta.
Lu veriica della nugrazione dev essere effettuata sulla base del hivello nscontrato nella terza prova. Tuttavia se vi € una prova snconfutabile che il
hvello di migraziong non aumenta nella seconda ¢ terza prova ¢ sc nella prima prova non viene {vengono) superato(i) si(1) himite{t) di migrazione,
non occorrono allie prove.

Duposizioni specifiche relative af limite globale div migrazione

Nul ¢aso s1 ricortd 4 semulants acquost dv cun agh allegati T1e 11 del presente decreto ta determinazione analitica della quanula totale di sostanze
cedute dal camprone pud essere effetivala altraverso l'evaporazone del simulanie e la determinazione del peso del residuo.

Nel caso si ncorra alf'ohbo di oliva rettificato o ad uno dei suor succedanei, pud essere ulizzala la procedura descritta qui di seguito.

1l campione del materiale o del’oggetio viene pesato sia prima che dopo il confatto con il simulante, S1cstrae quindi il simulante assorbito dal
campione e lo st determina guantiiativamente,

La quantita di ssmulante trovata viene quindi soltratia dal peso del campione determinato dopo il conlaito con il simulante. La differenza tra il
peso niziale ¢ quelie finale correttlo rappresenta la migrazione complessiva del campione csaminato, Nel caso di un oggetlo destinalo a vemre a
contutto ripelutamente con 1 prodotl alimentan e per il quale & tecnicamente tmpossibile effettuare la prova descritla nel punto 5, possono essere
apporlate delle modifiche 4 questa prova a condizione che sig possibile determinare il hivello di migrazione relativo alla terza prova. Una delle
modifiche consentite vigne descritta qui di scguito.

La prova viene effeliuata su lre campioni identici del materiale o dell'oggetto. 51 sotlopone uno di questi campioni alla provi appropriala e s
determina lu migrazione globale (M) 1 secondo e il terzo campione vengono sotloposti alle stesse condizioni di temperatura ma per tempi di
conlatlo che sono pspeltivamente 1l dappio el triplo di quelto prefissato ¢ si delerming l4 migrazione globale m ciascun caso {rispettivamente M,
e M)k

It maleriale o l'oggette & rilenuio conforme se M, o M, - M; non superano 1t hmite di migrazione globale.

. Un materiale o un oggetlo la cui migraziane superi il limite globale di migrazione di una quanlitd non superiore al valore della tolleranza anahitica

qut sotto-definita deve essere considerato conforme allu presente direttiva,

Le scguenti 1olleranze analitiche sono slate osservate:

20 mgikg o 3 mg/dm? nelle prove di migrazione con olic di oliva rettificato o suoi sostituli;
6 mgkg o | mgidm? nelle prove di mugrazione con gh alirt simulanti di cw agli allegati 11 e HI del presente decreto.

L veirfica della conformita al limite globale di migrazione nelle prove di migrazione con I'olic di oliva rettificato e suoi sostituti non deve esserc
effettuata n quer casi m-cui s1a inconfutabilmente dimostrata 'nadeguatezza sul piano tecnico del metodo di analisi speaficato.

In questi casi. per fe sostanze per le quali in questo allegato non sono indicati limiti di migrazione specifica o altre restrizioni, si applica un limite di
migrazione specrfica genenico di 60 mg/kg o di 10 mg/dm?®.

Ld SUINTY 01 [ULE 18 MIgraziont specitiche aclermminale non deve comungue superare 1l mite di migrazione globale,
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NOTE
AVVERITN/A

1t testo delle note qui pubblicato ¢ stato redutto ar sensi dellart 10, comma 3, det testo anico delle disposiziom sulta promalgazione delle leggi,
sull’emanazione dei decreti del Presidente della Repubblica ¢ sulle pubblicaziom ufficialt della Repubbhica italiana, approvate con D PR,
28 dicembre 1985, n, 1092, al solo finc di facilitare ta lettuea delle disposizromn di legge alie quah ¢ operato il nnvio. Restuno wvanatt il valote ¢
Pefficacia degli atli legislalivi qui trascritti,

Note alfe preniesse

I D.M. 2! marzo 1973 detta fa disciphna igiemea degh imbaliagi, recipienti, wicnsili destinalt 4 venire in contalio con le sostanze alimentan o
con sostanze d'uso personale per quanto atticne 1 seguentit malerali:

«) malerie plastiche;
b} gomma;

¢) cellulosa rigenerala;
d} carld ¢ cartong;

e) velro,

/} acoiaio inossidabile.

— Il testo deflart. 3 del D.P.R. n. 777/1982 (Attuazione detla dirctitva (CEE) n. 76/893 relativat ai materiali ¢ agh oggetti deslinati o venuc a
contatlo con t prodotti alimentari) cosi come modiicato dallart. 3 del Dleg. 25 gennaio 1992, n. 108 & 1t segucnte.

«Arl. 3. — 1. Con decreti det Minisiro della sanntd, sentito il Consiglio superiore di sunitd, sono mdicati per  matenali e ghi oggeiti, desanaty a
venire a contalto con le sostanze alimentari, di cw all’allegato 1, da soh o in combinazione tra loro, i componenti consentyts nella loro produzione, e,
ove occorrano, | requisitt 8i purezza e le prove di cessione alle quali | materiah ¢ gh oggetti debbono essere soltopostt per determinare I'idonciti
alfuso cw sono destman nonché le lirmtaziom. e lotieranze e le condiziont di impiego s1a per i imiti di contaminazione degl alunenti che per gl
everduall pericoll risuttanti dal contatto orale.

2. Perimateriali e gli oggetti di materia plastica, di gomma, di cellulosa rigenerata, di carta, di cartone, di vetro, draceraio inossidabule, di banda
slagnata, di ceramica e di banda cromata valgono le disposizioni contenute nei decreti munisterialt 21 marzo 1973, 3 agosto 1974, 13 setiembre 1975,
18 mugno 1979, 2 dicembre 1980, 25 piugno 1981, 18 febbraio 1984, 4 aprile 1985 ¢ 1° giugno 1988, n. 243,

3. H Minisiro dela saniid, sentito it Consiglio supenore di sanita, procede all'aggiornamento e alte modifiche da apportare ai decrets di cui ai
commi | ¢ 2.

4. Chiunque impieghi nella produzione malenali o oggelis destinati, da soli o in combinaZione Ira loro, a venire a contatto con le sostanze
alimentari, in difformita da quanto stabilito ner degreti di cui ai commi 1 e 2, & punilo per 16 solo con "arresto sino a tre mesi o con Famimenda da lire
canquemtioni a lire quindicinulioniz,

— flcomma 3 dellart. 17 della legge n. 400/1988 (Disciplina dell"attivitd di Governo e ordinamenio della Presidenza del Consiglio dei Ministri)
prevede che con decreto ministeriale possano esserc adottati regolament: nelle materie di competenza del Ministro o di autoritd sotiordinate al
Mimisiro, guando ia legge espressamenie conferisca tale poters. Tatt regolamentt, per materie ch competenza di pid Mimstri. possono essere adottau
con decreti interministeriali, ferma restando la necessita di apposita auterizzazione da parte defla legge. 1 regolamenti ministersali ed intermimsteriali
non passono detiare norme contrarie a quelle dei regolamenti crmanat dat Governo. Essi debbono essere comunicali al Presidente det Consiglio dei
Misistri prima della loro emanazione. Tt comma 4 dello stesso articolo stabilisce che gli anzidetti regolamenti debbane recare la denominaztone di
uregolamenten, siano adotiati previo parere del Consiglio di_Stato, sotioposti af visto od alla registrazione della Corte dei conti e pubblicati nella
Gazzetta Ufficiale.
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