Commissione europea
Regolamento 14 gennaio 2011, n. 10/2011/Ue
(Guue 15 gennaio 2011 n. L12)

Regolamento riguardante i materiali e gli oggettndteria plastica destinati a venire a contatto co
i prodotti alimentari

(Testorilevante ai fini del See)

La Commissione europea,
visto il trattato sul funzionamento dell’'Unione aepea,

visto il regolamento (Ce) n. 1935/2004 del Parlameniropeo e del Consiglio, del 27 ottobre
2004, riguardante i materiali e gli oggetti dediimavenire a contatto con i prodotti alimentadhe
abroga le direttive 80/590/Cee e 89/109/Cee, itiqudare 'articolo 5, paragrafo 1, lettere a),ad)),

e) ), h), i), ej),
sentita I'Autorita europea per la sicurezza aliraent
considerando quanto segue:

(2) Il regolamento (Ce) n. 1935/2004 stabiliscengipi generali destinati ad eliminare le
differenze tra le legislazioni degli Stati memberguanto riguarda i materiali e gli oggetti destin
a venire a contatto con i prodotti alimentari. titarlo 5, paragrafo 1, di tale regolamento previede
possibilita di adottare misure specifiche per algwappi di materiali e oggetti e descrive in modo
particolareggiato la procedura da seguire per eazi@me sostanze a livello dell'Ue, quando una
misura specifica preveda un elenco di sostanzeiazdbe.

(2) Il presente regolamento costituisce una mispegifica ai sensi dell'articolo 5, paragrafo 1, de
regolamento (Ce) n. 1935/2004. Esso definisce nepreifiche per i materiali e gli oggetti di
materia plastica al fine di garantirne I'impiegaondizioni di sicurezza e abroga la direttiva
2002/72/Ce della Commissione, del 6 agosto 200&jva ai materiali e agli oggetti di materia
plastica destinati a venire a contatto con i pro@dimentari.

(3) La direttiva 2002/72/Ce stabilisce norme dieopsr la fabbricazione di materiali e oggetti di
materia plastica. La direttiva é stata modificataianiera sostanziale 6 volte. Per motivi di
chiarezza il testo va consolidato e vanno soppiegsarti superflue e obsolete.

(4) In passato la direttiva 2002/72/Ce e le retativodifiche sono state recepite nelle legislazioni
nazionali senza adeguamenti di rilievo. Per il pgmento nella legislazione nazionale € di solito
necessario un periodo di 12 mesi. Nel caso di netaifdegli elenchi di additivi e monomeri
finalizzate ad autorizzare nuove sostanze, tai@gedi recepimento ritarda I'autorizzazione e
quindi rallenta il processo di innovazione. Risyl&atanto appropriato adottare norme sui materiali
e sugli oggetti di materia plastica attraversottareento di un regolamento direttamente applicabile
in tutti gli Stati membri.



(5) La direttiva 2002/72/Ce si applica ai matereaigli oggetti costituiti unicamente di materia
plastica e alle guarnizioni di materia plasticaipsperchi. In passato questi erano i principali
impieghi della plastica sul mercato. Negli ultiming tuttavia, oltre ad essere impiegata nei
materiali e negli oggetti costituiti unicamententiteria plastica, la plastica e utilizzata anche in
combinazione con altri materiali, all'interno desdetti multistrato multimateriali. Le norme
sull'impiego del cloruro di vinile monomero, stégilnella direttiva 78/142/Cee del Consiglio, del
30 gennaio 1978, relativa al ravvicinamento detgdlazioni degli Stati membri concernenti i
materiali e gli oggetti contenenti cloruro di vinonomero destinati a venire a contatto con i
prodotti alimentari si applicano gia a tutte le ena plastiche. E di conseguenza appropriato
estendere il campo di applicazione del present@aewento agli strati di materia plastica dei
multistrato multimateriali.

(6) I materiali e gli oggetti di materia plasticagsono essere composti da diversi strati di materia
plastica tenuti insieme da adesivi e possono aeshere stampati o dotati di un rivestimento
organico o inorganico. E opportuno che nel campapgiicazione del presente regolamento
rientrino i materiali e gli oggetti di materia ples stampati o rivestiti, cosi come a quelli téenut
insieme da adesivi. Adesivi, rivestimenti e inclioda stampa non sono necessariamente composti
dalle stesse sostanze delle materie plasticheriandel regolamento (Ce) n. 1935/2004, per
adesivi, rivestimenti e inchiostri da stampa possessere adottate misure specifiche. Di
conseguenza e necessario consentire che i mateghloggetti di materia plastica stampaiti,
rivestiti o tenuti insieme da adesivi possano coerte negli strati di stampa, di rivestimento o
adesivi altre sostanze diverse da quelle autoazzdivello Ue per le materie plastiche. Tali strat
possono essere soggetti ad altre norme Ue o ndiziona

(7) Le materie plastiche, cosi come le resine eb@aionico, le gomme e i siliconi sono sostanze
macromolecolari ottenute da processi di polimedizze. A norma del regolamento (Ce) n.
1935/2004, per le resine a scambio ionico, le goramsiliconi possono essere adottate misure
specifiche. Poiché tali materiali sono compostsdstanze diverse dalla plastica e presentano
proprieta fisico-chimiche diverse, € necessaridiegge norme specifiche e precisare che essi non
rientrano nel campo di applicazione del presergelanento.

(8) Le materie plastiche sono composte da monoendai altre sostanze di partenza trasformati
mediante reazione chimica in una struttura macreoudére, il polimero, che costituisce il
principale componente strutturale delle materistpthe. Al polimero si aggiungono additivi per
conseguire determinati effetti tecnologici. Il poéro in quanto tale costituisce una struttura éert
dall'elevato peso molecolare. Poiché le sostanagoeso molecolare superiore a 1 000 Da di norma
non possono essere assorbite dall'organismo,ithpad in sé presenta un rischio potenziale
minimo per la salute. I rischi potenziali per ldusa sorgono nel caso di monomeri o altre sostanze
di partenza non reagiti o parzialmente reagiti,uspmel caso di additivi a basso peso molecolare,
che sono trasferiti agli alimenti per migrazioné materiale di materia plastica con il quale gli
alimenti sono a contatto. Di conseguenza, i mongreealtre sostanze di partenza e gli additivi
devono essere oggetto di una valutazione dei resdleivono ottenere un‘autorizzazione prima di
essere utilizzati nella fabbricazione di materatiggetti di materia plastica.

(9) La valutazione dei rischi presentati da unassts, effettuata dall’Autorita europea per la
sicurezza alimentare (nel seguito "I'Autorita") deontemplare la sostanza stessa, le relative
impurita e i prodotti di reazione e di degradaziprevedibili per gli usi previsti. Essa deve
esaminare la possibile migrazione nelle peggiamdizioni d'uso prevedibili nonché la tossicita.
Sulla base della valutazione dei rischi, I'aut@zane deve stabilire, qualora necessario, le
specifiche della sostanza e le restrizioni d'useoestrizioni quantitative o i limiti di migraziorper
garantire la sicurezza dei materiali o degli ogdetali.



(10) Non esistono ancora norme a livello Ue retatlla valutazione dei rischi e all'uso dei
coloranti nelle materie plastiche. L'utilizzo delaranti deve dunque continuare ad essere soggetto
alla legislazione nazionale. In una fase succesxicarrera valutare nuovamente la situazione.

(11) I solventi utilizzati nella fabbricazione delnaterie plastiche per creare un ambiente di
reazione idoneo sono di norma eliminati duranggocesso produttivo poiché si tratta generalmente
di sostanze volatili. Non esistono ancora normeeald Ue relative alla valutazione dei rischi e
all'uso dei solventi nella fabbricazione delle miatplastiche. L'utilizzo dei solventi deve dunque
continuare ad essere soggetto alla legislazionemalz. In una fase successiva occorrera valutare
nuovamente la situazione.

(12) Le materie plastiche possono anche esseredat¥dper mezzo di una reazione chimica tra
strutture macromolecolari sintetiche o naturaliteessostanze di partenza per formare una
macromolecola modificata. Le macromolecole sinketiatilizzate sono spesso strutture intermedie
non completamente polimerizzate. | rischi potempat la salute possono derivare dalla migrazione
di altre sostanze di partenza non reagite o paneialle reagite, utilizzate per modificare la
macromolecola, oppure dalla migrazione di una nraotecola che ha subito una reazione
incompleta. Di conseguenza, le altre sostanzertkmza e le macromolecole utilizzate nella
fabbricazione di macromolecole modificate devorsees oggetto di una valutazione dei rischi e
devono ottenere un'autorizzazione prima di esgdizzate nella fabbricazione di materiali e

oggetti di materia plastica.

(13) Le materie plastiche possono anche esserefpeath microorganismi che creano le strutture
macromolecolari a partire dalle sostanze di paggmazie a un processo di fermentazione. La
macromolecola viene quindi rilasciata in un ami@emestratta. | rischi potenziali per la salute
possono derivare dalla migrazione di sostanzertiepza non reagite o parzialmente reagite, di
prodotti intermedi o sottoprodotti del processdedinentazione. In questo caso il prodotto finale
deve essere oggetto di una valutazione dei risdbve ottenere un'autorizzazione prima di essere
utilizzato nella fabbricazione di materiali e oggdt materia plastica.

(14) La direttiva 2002/72/Ce contiene diversi el@rdi monomeri o altre sostanze di partenza
nonché di additivi che sono autorizzati per la fad#zione di materiali ed oggetti di materia
plastica. Per quanto riguarda i monomeri, le atstanze di partenza e gli additivi, I'elenco
dell'Unione é attualmente completo, ovvero solsdstanze autorizzate a livello Ue possono essere
utilizzate. Di conseguenza, non € piu necessaparaee i monomeri e le altre sostanze di partenza
dagli additivi in liste diverse in funzione del ¢ostato relativo all'autorizzazione. Poiché
determinate sostanze possono essere utilizzatersia monomeri o altre sostanze di partenza sia
come additivi, per ragioni di chiarezza e necesgaubblicare un unico elenco di sostanze
autorizzate con indicazione della funzione aut@iaz

(15) | polimeri possono essere utilizzati, oltre dome componente strutturale principale delle
materie plastiche, anche come additivi per conseglgterminati effetti tecnologici nella plastica.
Se un tale additivo polimerico € identico a unpelio che puo costituire il principale componente
strutturale di una materia plastica, il rischiogaetato da tale additivo polimerico puo essere
considerato gia valutato se i monomeri sono git \&ifutati e autorizzati. In questo caso non é
necessario autorizzare |'additivo polimerico poiekgo potrebbe essere utilizzato sulla base
dell'autorizzazione dei suoi monomeri e delle atvetanze di partenza. Se tale additivo polimerico
non e identico a un polimero che puo costituigiicipale componente strutturale di una materia
plastica, il rischio rappresentato da tale addipetimerico non puo essere considerato gia valutato
sulla base della valutazione dei monomeri. In queaso 'additivo polimerico deve essere oggetto
di una valutazione dei rischi per quanto conceargul frazione con peso molecolare inferiore a 1
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000 Da e deve ottenere un‘autorizzazione primagtre utilizzato nella fabbricazione di materiali
e oggetti di materia plastica.

(16) In passato non e stata operata una chiaiaziste tra gli additivi che hanno una funzione nel
polimero finale e le sostanze ausiliarie dellamelizzazione (polymerisation production aids —
Ppa) che hanno una funzione soltanto nel procadabloticazione e non sono destinate ad essere
presenti nel prodotto finale. Alcune sostanze discano da Ppa sono gia state incluse in passato
nell'elenco incompleto degli additivi. Tali Ppa dew rimanere nell'elenco dell’'Unione delle
sostanze autorizzate. E necessario tuttavia precise |'utilizzo di altri Ppa restera possibile
conformemente alla legislazione nazionale. In @& Successiva occorrera valutare nuovamente la
situazione.

(17) L'elenco dell'Unione contiene sostanze autatiz da utilizzare nella fabbricazione di materie
plastiche. Sostanze quali acidi, alcoli e fenokgmno presentarsi anche sotto forma di sali. Paiché
sali generalmente si trasformano in acidi, alcdemoli nello stomaco, l'utilizzo di sali con catio

che sono stati sottoposti a una valutazione dellaezza deve in principio essere autorizzato
insieme a quello dell'acido, dell'alcol o del femdh determinati casi in cui la valutazione della
sicurezza solleva preoccupazioni in merito all'degli acidi liberi, soltanto i sali devono essere
autorizzati indicando nell'elenco la denominaziawe&iol/i..., sali".

(18) Le sostanze utilizzate nella fabbricazionendieriali o oggetti di materia plastica possono
contenere impurita provenienti dai processi di fat@#zione o estrazione. Tali impurita sono
aggiunte non intenzionalmente alla sostanza natiaricazione della materia plastica (non-
intentionally added substance — Nias). Le princgipapurita di una sostanza, qualora esse
rivestano un'importanza per la valutazione dehiissievono essere prese in considerazione e, se
necessario, devono essere incluse nelle specianea sostanza. Non e tuttavia possibile elencare
e prendere in considerazione tutte le impuritdandlbrizzazione. Esse possono quindi essere
presenti nel materiale o nell'oggetto senza esselese nell'elenco dell'Unione.

(19) Nella fabbricazione di polimeri, si utilizzasostanze per innescare la reazione di
polimerizzazione (catalizzatori) e per controllgtlasferitori di catena, estensori di catena o
terminatori di catena). Tali sostanze ausiliarigedeolimerizzazione vengono utilizzate in quantita
minime e non sono destinate a rimanere nel polirfieate. In questa fase esse non devono quindi
essere soggette alla procedura di autorizzazidimell Ue. Tultti i rischi potenziali per la salute
che il materiale o l'oggetto finale potrebbe p@renomento dell'utilizzo devono essere valutati dal
fabbricante conformemente ai principi scientificvelutazione dei rischi riconosciuti a livello
internazionale.

(20) Durante la fabbricazione e l'uso di mategatiggetti di materia plastica, possono formarsi
prodotti di reazione e di degradazione. Tali pridmno presenti non intenzionalmente nella
materia plastica (Nias). Qualora essi siano riléyaar la valutazione dei rischi, i principali patti

di reazione e degradazione connessi all'uso peeglisina sostanza devono essere presi in
considerazione e inclusi nelle restrizioni dellatanza. Non € tuttavia possibile elencare e prender
in considerazione tutti i prodotti di reazione gda&lazione nell'autorizzazione. Essi non devono
pertanto figurare come voci distinte nell'elenctideione. Tutti i rischi potenziali per la salutbe

il materiale o lI'oggetto finale potrebbe porre,id@nti dai prodotti di reazione o di degradazione,
devono essere valutati dal fabbricante conformeenainprincipi scientifici di valutazione dei rischi
riconosciuti a livello internazionale.

(21) Prima dellistituzione dell'elenco di additdell'Unione, altri additivi rispetto a quelli
autorizzati a livello Ue potevano essere impiegatia fabbricazione delle materie plastiche. Per
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guanto concerne gli additivi che erano consengitjlinStati memobiri, il 31 dicembre 2006 é scaduto
il termine concesso per la presentazione dei @aessari affinché la loro sicurezza potesse essere
valutata dall'Autorita europea per la sicurezzaatitare, in vista della loro inclusione nell'elenco
dell'Unione. Gli additivi per i quali € stata pretgta una domanda valida entro tale termine sono
stati iscritti in un elenco provvisorio. Per detémati additivi figuranti nell'elenco provvisorio na@
stata ancora presa una decisione relativa alladlotarizzazione a livello Ue. E opportuno che I'uso
di tali additivi possa continuare ad essere autat conformemente alla legislazione nazionale,
fino a che la loro valutazione non sara stata cetafd e una decisione sara stata presa in merito
alla loro inclusione nell'elenco dell'Unione.

(22) Quando un additivo incluso nell'elenco prowvis viene inserito nell'elenco dell'Unione, o
guando si decide di non inserire un additivo ie &kenco, I'additivo in questione deve essere
soppresso dall'elenco provvisorio degli additivi.

(23) Le nuove tecnologie producono sostanze inéadihdimensioni particellari, ad esempio le
nanoparticelle, che presentano proprieta chimidigahe significativamente diverse da quelle di
dimensioni maggiori. Tali diversita possono comaietproprieta tossicologiche diverse e quindi
gueste sostanze devono essere valutate caso petatButorita sotto il profilo dei rischi, fino a
che non si disporra di maggiori informazioni refata tali nuove tecnologie. E necessario quindi
precisare che le autorizzazioni fondate sulla ealiohe dei rischi di una sostanza sulla base della
dimensione convenzionale delle particelle non pliagno alle nanoparticelle ingegnerizzate.

(24) Sulla base della valutazione dei rischi, Baatzazione deve definire, se necessario, limiti di
migrazione specifica al fine di garantire la si@azna del materiale o dell'oggetto finale. Se un
additivo autorizzato per la fabbricazione di matiee oggetti di materia plastica € anche
autorizzato come additivo alimentare o sostanzaati@azante, € necessario assicurare che il
rilascio della sostanza non modifichi la composigiaell’alimento in modo inaccettabile. Di
conseguenza, il rilascio di tale additivo o arontloppio uso non dovrebbe svolgere funzioni
tecnologiche sugli alimenti, a meno che tale fungisia intenzionale e che il materiale che entra in
contatto con gli alimenti sia conforme ai requigiliativi ai materiali attivi destinati al contatton i
prodotti alimentari di cui al regolamento (Ce) 835/2004 e al regolamento (Ce) n. 450/2009 della
Commissione, del 29 maggio 2009, concernente inmadtattivi e intelligenti destinati a venire a
contatto con i prodotti alimentari. Le disposiziokel regolamento (Ce) n. 1333/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicerBb6s8, relativo agli additivi alimentari o del
regolamento (Ce) n. 1334/2008 del Parlamento eorepiel Consiglio, del 16 dicembre 2008,
relativo agli aromi e ad alcuni ingredienti alimamicon proprieta aromatizzanti destinati a essere
utilizzati negli e sugli alimenti e che modificardgolamento (Cee) n. 1601/91 del Consiglio, i
regolamenti (Ce) n. 2232/96 e (Ce) n. 110/2008dr&dtiva 2000/13/Ce devono essere rispettate,
ove applicabili.

(25) A norma dell'articolo 3, paragrafo 1, lettbjadel regolamento (Ce) n. 1935/2004, il rilastio
sostanze da materiali 0 oggetti destinati a vemizentatto con prodotti alimentari non deve
comportare una modifica inaccettabile della congose dei prodotti alimentari. Le buone
pratiche di fabbricazione consentono di fabbricaegeriali di materia plastica che non rilasciano
pitl di 10 mg di sostanza per 1 @ifhsuperficie del materiale. Se la valutazionerehi di una
singola sostanza non indica un livello inferioedetlivello deve essere fissato come limite gemweric
per l'inerzia di un materiale di materia plasticale a dire come limite di migrazione globale. Per
ottenere risultati comparabili nel controllo dedpétto del limite di migrazione globale, &€ necdaesar
condurre prove in condizioni standardizzate, qdiatata, temperatura e mezzo (simulante
alimentare), corrispondenti alle peggiori condizidnso prevedibili del materiale o dell'oggetto di
materia plastica.



(27) Negli ultimi anni i materiali di materia plast destinati a venire a contatto con i prodotti
alimentari sono sviluppati in modo da non essermepmsti da una sola materia plastica ma da
combinare fino a 15 strati diversi di materia pkestl fine di ottimizzare la funzionalita e la
protezione dei prodotti alimentari, riducendo aflesso tempo i rifiuti di imballaggio. In questpdi

di materiali o oggetti di materia plastica muligdtr, gli strati possono essere separati dai priodott
alimentari da una barriera funzionale. Si trattart barriera costituita da uno strato all'intelrd
materiali o degli oggetti destinati a venire a edtat con i prodotti alimentari che impedisce la
migrazione di sostanze attraverso la barriera roglqiti alimentari. Dietro la barriera funzionale
posSsono essere impiegate sostanze non autorippatdé rispondenti a determinati parametri e a
condizione che la migrazione resti al di sottorideterminato limite di rilevabilita. Se si
considerano i prodotti alimentari per lattanti geapersone particolarmente sensibili nonché I'ampi
tolleranza analitica delle analisi di migrazion@pportuno stabilire un limite massimo di 0,01
mg/kg nei prodotti alimentari per la migrazionesdstanze non autorizzate attraverso la barriera
funzionale. Sostanze mutagene, cancerogene oliegsée la riproduzione non devono essere
utilizzate nei materiali o negli oggetti di matepiastica destinati a venire a contatto con i ptodo
alimentari, tranne previa autorizzazione; di congega, il concetto di barriera funzionale non deve
applicarsi a questo tipo di sostanze. Le nuovediegre che producono sostanze in forme di
dimensioni particellari (ad esempio le nanopar&ele quali presentano proprieta chimiche e
fisiche significativamente diverse dalle forme ahdnsioni maggiori, devono essere valutate caso
per caso in riferimento ai rischi, sino a che niotisponga di ulteriori informazioni in merito. Di
conseguenza, il concetto di barriera funzionale awre applicarsi a tali nuove tecnologie.

(28) Negli ultimi anni i materiali e gli oggetti signati a venire a contatto con i prodotti alimenta
sono sviluppati in modo da combinare diversi mateal fine di ottimizzare la funzionalita e la
protezione dei prodotti alimentari, riducendo aftesso tempo i rifiuti di imballaggio. In questi
materiali e oggetti multistrato multimateriali,arb strati di materia plastica devono rispettare gl
stessi requisiti di composizione previsti per glag di materia plastica non combinati ad altri
materiali. Per gli strati di materia plastica deiltistrato multimateriali che sono separati dai
prodotti alimentari mediante una barriera funzienal deve applicare il concetto di barriera
funzionale. Poiché altri materiali sono combingfi atrati di materia plastica e per tali materiali
non sono ancora state adottate misure specifitikiel Ue, non & ancora possibile fissare requisit
applicabili ai materiali e agli oggetti multistratoultimateriali finali. Di conseguenza, i limiti di
migrazione specifica e il limite di migrazione géd® non si devono applicare, tranne che per il
cloruro di vinile monomero per il quale esiste @ike restrizione. In assenza di misure specifiche a
livello Ue applicabili ai materiali o agli oggettultistrato multimateriali nel loro insieme, glighit
membri possono mantenere o adottare disposizi@omali relative a tali materiali o oggetti, a
condizione che siano conformi alle norme del ttatta

(29) L'articolo 16, paragrafo 1, del regolamente)(6. 1935/2004 stabilisce che i materiali e gl
oggetti ai quali si applicano misure specifichealayessere accompagnati da una dichiarazione
scritta da cui risulti la conformita alle norme eigi. Al fine di rafforzare il coordinamento tra
fornitori e la loro responsabilita in ogni faseldgdroduzione, compresa quella delle sostanze di
partenza, il rispetto delle norme pertinenti desseee documentato dai responsabili in una
dichiarazione di conformita fornita al cliente.

(30) I rivestimenti, gli inchiostri da stampa e gtlesivi non sono ancora oggetto di una legisl&ion
Ue specifica e non sono quindi soggetti all'obbligessere accompagnati da una dichiarazione di
conformita. Tuttavia, per quanto concerne i rivstiti, gli inchiostri da stampa e gli adesivi da
utilizzare in materiali e oggetti di materia plasati € necessario fornire informazioni adeguate al
fabbricante dell'oggetto finale di materia plasticai da consentirgli di garantire la conformita pe
guanto attiene alle sostanze per le quali il prieseggolamento fissa limiti di migrazione.



(31) A norma dell'articolo 17, paragrafo 1, delakegnento (Ce) n. 178/2002 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 28 gennaio 2002, tig@lsce i principi e i requisiti generali della
legislazione alimentare, istituisce I'Autorita epea per la sicurezza alimentare e fissa procedure
nel campo della sicurezza alimentare, gli operatersettore alimentare devono verificare che gli
alimenti soddisfino le disposizioni ad essi apitaA tale scopo, facendo salve le norme sulla
riservatezza, gli operatori del settore alimentieono avere accesso alle informazioni pertinenti,
in modo tale che sia loro consentito di garantire la migrazione nei prodotti alimentari dai
materiali e dagli oggetti sia conforme alle spetié e alle restrizioni stabilite nella legislazione
alimentare.

(32) In ogni fase della produzione, deve essengtdem disposizione delle autorita di controllo la
documentazione giustificativa comprovante la dicddeone di conformita. Tale dimostrazione di
conformita puo essere basata sulle prove di mignaziPoiché tali prove di migrazione sono
complesse, costose e lunghe, deve essere ammegseadalella conformita anche mediante
calcoli, compresi la modellizzazione, altre anadigirove 0 argomentazioni scientifiche, se essi
permettono di ottenere risultati tanto rigorosimpode prove di migrazione. | risultati dei test
devono essere considerati validi finché le formiglaize le condizioni di fabbricazione rimangono
costanti nel quadro di un programma di garanziadglalita.

(33) Nel caso di prove effettuate su determinagjedty che non sono ancora in contatto con i
prodotti alimentari, ad esempio pellicole o copérspesso non e possibile determinare la
superficie in contatto con un volume definito dbgotto alimentare. E quindi necessario stabilire
norme specifiche per verificare la conformita dii eggetti.

(34) La determinazione di limiti di migrazione padall'ipotesi convenzionale secondo cui una
persona di 60 kg di peso corporeo consumi quotgsireente 1 kg di prodotti alimentari e questi
ultimi siano imballati in un recipiente cubico cona superficie di 6 dfrche rilascia la sostanza.
Nel caso di recipienti molto piccoli o molto grankiffettivo rapporto tra la superficie e il volem
dei prodotti alimentari imballati si allontana nedémente dall'ipotesi convenzionale. Di
conseguenza, € necessario normalizzare la lorofgip@rima di confrontare i risultati delle prove
con i limiti di migrazione. E opportuno rivedereeste norme nel momento in cui saranno
disponibili nuove informazioni sugli usi degli imlzggi alimentari.

(35) Il limite di migrazione specifica corrispondla quantita massima di una sostanza consentita
nei prodotti alimentari. Detto limite garantisceedhmateriale destinato a venire in contatto con i
prodotti alimentari non presenti rischi per la saldl fabbricante deve garantire che i materigjlie
oggetti che non sono ancora in contatto con prodiittentari rispetteranno tali limiti nel momento
in cui entreranno in contatto con i prodotti alire@nnelle peggiori condizioni di contatto
prevedibili. Di conseguenza, deve essere valutatamformita dei materiali e degli oggetti che non
sono ancora in contatto con i prodotti alimentedie necessario stabilire le norme per la
realizzazione di tali prove.

(36) | prodotti alimentari sono matrici complessgegetanto le analisi delle sostanze che vi migrano
possono presentare difficolta. E quindi necessdegignare mezzi di prova che simulino il
trasferimento delle sostanze dalla materia plastiggrodotto alimentare. Tali mezzi devono
rappresentare le principali proprieta fisico-chingaei prodotti alimentari. Quando si utilizzano i
simulanti alimentari, le condizioni standard quhlrata della prova e temperatura, devono
riprodurre il piu possibile la migrazione poteneialall'oggetto al prodotto alimentare.

(37) Per determinare il simulante alimentare adegaaleterminati prodotti alimentari, € necessario
tenere conto della composizione chimica e dell@ipeta fisiche del prodotto alimentare. Per



determinati prodotti alimentari rappresentativisaisponibili risultati di ricerche che confrontano
la migrazione nel prodotto alimentare e la migragiaei simulanti. | simulanti alimentari devono
essere designati in base ai risultati. In partieglper i prodotti alimentari contenenti grassi, i
risultati ottenuti con un simulante possono in alaasi sovrastimare di molto la migrazione nei
prodotti alimentari. In questi casi € necessar@vedere la correzione dei risultati ottenuti con il
simulante, mediante un coefficiente di riduzione.

(38) L'esposizione alle sostanze che migrano déenaéi destinati a venire a contatto con prodotti
alimentari si basa sull'ipotesi convenzionale cha persona consumi quotidianamente 1 kg di
prodotti alimentari. Tuttavia l'ingestione giorreah di grassi € al massimo di 200 g. Cio deve esser
preso in considerazione per le sostanze lipofilicte migrano soltanto nei grassi. E quindi
opportuno correggere la migrazione specifica conagfficiente di correzione applicabile alle
sostanze lipofiliche, conformemente al parere dalitato scientifico dell'alimentazione umana
(Scf)1 e al parere dell'Autorita .

(39) I controlli ufficiali devono stabilire strategdi prova che consentano alle autorita prepdste d
realizzare controlli con efficienza, utilizzandonagéglio le risorse disponibili. Deve quindi essere
ammissibile, a determinate condizioni, ricorreraetodi di screening per verificare la conformita.
La non conformita di un materiale o di un oggeoalessere confermata da un metodo di verifica.

(40) Le norme di base relative alle prove di migrag vanno stabilite nel presente regolamento.
Poiché tali prove sono molto complesse, & posdibitavia che queste norme di base non coprano
tutti i casi prevedibili e tutti i dettagli necesisalla realizzazione delle prove. Di conseguegza,
necessario stabilire un documento di orientamertahé spieghi piu dettagliatamente come
applicare le norme di base relative alle prove idirazione.

(41) Le norme aggiornate relative ai simulanti @itari e alle prove di migrazione stabilite nel
presente regolamento sostituiscono quelle di ¢aiicatettiva 78/142/Cee e all'allegato della
direttiva 82/711/Cee del Consiglio, del18 ottob®82, che fissa le norme di base necessarie per la
verifica della migrazione dei costituenti dei matkre degli oggetti di materia plastica destirsti
venire a contatto con i prodotti alimentari.

(42) Le sostanze presenti nelle materie plasticheom elencate nell'allegato | del presente
regolamento non sono state necessariamente oglyeita valutazione dei rischi, poiché non sono
state sottoposte a una procedura di autorizzaziRerdali sostanze e necessario che il rispetto
dell'articolo 3 del regolamento (Ce) n. 1935/20@4vslutato dall'operatore economico competente
conformemente ai principi scientifici riconosciatlivello internazionale e tenendo conto
dell'esposizione dovuta a materiali destinati areem contatto con i prodotti alimentari e ad altre
fonti.

(43) L'Autorita ha recentemente effettuato unatelione scientifica positiva di ulteriori
monomeri, altre sostanze di partenza e additivg,sdrebbe quindi opportuno aggiungere all'elenco
dell'Unione.

(44) Poiché si aggiungono nuove sostanze all'eldetitunione, il regolamento si deve applicare |l
prima possibile per consentire ai fabbricanti datbatsi ai progressi tecnici e per favorire
l'innovazione.

(45) Determinate norme relative alle prove di mzgwae devono essere aggiornate tenendo conto
delle nuove conoscenze scientifiche. Le autorit@odirollo e l'industria devono adattare alle norme



aggiornate il loro sistema attuale in materia dver Per consentire tale adeguamento, € appropriato
prevedere che le norme aggiornate si applichinaustal 2 anni dopo I'adozione del regolamento.

(46) Attualmente gli operatori economici basantwte dichiarazioni di conformita sulla
documentazione giustificativa prevista nella divet?002/72/Ce. In linea di principio, una
dichiarazione di conformita deve essere aggiorsalimquando modifiche sostanziali nella
produzione determinano cambiamenti a livello dellgrazione o quando sono disponibili nuovi
dati scientifici. Per limitare I'onere a carico tegeratori economici, i materiali che sono stati
immessi legalmente sul mercato, conformementeqaiiséi di cui alla direttiva 2002/72/Ce,
devono poter essere immessi sul mercato con uhadizione di conformita basata sulla
documentazione giustificativa prevista da dettattira fino a 5 anni dopo l'adozione del
regolamento.

(47) I metodi analitici di verifica della migraziere del contenuto residuo del cloruro di vinile
monomero descritti nelle direttive 80/766/Cee d€llanmissione, dell'8 luglio 1980, che fissa il
metodo comunitario di analisi per il controllo effile del tenore di cloruro di vinile monomero nei
materiali ed oggetti destinati a venire a contatin i prodotti alimentari e 81/432/Cee della
Commissione, del29 aprile 1981, che stabilisceetado comunitario di analisi per il controllo
ufficiale della quantita di cloruro di vinile ceduéi prodotti alimentari dai materiali e dagli otige
sono obsoleti. | metodi analitici devono rispettacgteri di cui all'articolo 11 del regolamentG«)

n. 882/2004 del Parlamento europeo e del Congiglativo ai controlli ufficiali intesi a verificare
la conformita alla normativa in materia di mangerdi alimenti e alle norme sulla salute e sul
benessere degli animali. Occorre pertanto abrdgateettive 80/766/Cee e 81/432/Cee.

(48) Le misure di cui al presente regolamento smdormi al parere del comitato permanente per
la catena alimentare e la salute degli animali,

Ha adottato il presente regolamento:
Capo |
Disposizioni generali

Articolo 1

Oggetto

1. Il presente regolamento costituisce una misuraisge ai sensi dell'articolo 5 del regolamento
(Ce) n. 1935/2004.

2. Il presente regolamento stabilisce norme sped@ffmdr la fabbricazione e la commercializzazione
di materiali e oggetti di materia plastica:

a) destinati ad entrare in contatto con i proddithentari, oppure
b) gia a contatto con i prodotti alimentari; oppure
c) di cui si prevede ragionevolmente che possatrarenin contatto con prodotti alimentari.

Articolo 2

Campo di applicazione



1. Il presente regolamento si applica ai materialgk oggetti immessi sul mercato dell'Ue che
rientrano nelle seguenti categorie:

a) materiali e articoli, e parti di essi, realizzgclusivamente in materia plastica;

b) materiali e oggetti multistrato di materia pieattenuti insieme da adesivi o con altri mezzi;

c) materiali e oggetti di cui alle lettere a) cskgmpati e/o rivestiti;

d) strati di materia plastica o rivestimenti di eré plastica, che costituiscono guarnizioni di
coperchi e chiusure e che con tali coperchi e cheuBrmano un insieme di due o piu strati di vari
tipi di materiali;

e) strati di materia plastica in materiali e oggmttltistrato multimateriali.

2. Il presente regolamento non si applica ai segueateriali e oggetti immessi sul mercato dell’'Ue
e destinati ad essere oggetto di altre misure fgieei

a) resine a scambio ionico;
b) gomma;
c) siliconi.

3. Il presente regolamento non pregiudica le disposizJe o nazionali applicabili agli inchiostri
da stampa, agli adesivi o ai rivestimenti.

Articolo 3

Definizioni

Ai fini del presente regolamento, si applicanodgigeenti definizioni:

1) "materiali e oggetti di materia plastica":

a) materiali e oggetti di cui all'articolo 2, parai 1, lettere a), b), e ¢); nonché
b) strati di materia plastica di cui all'articolppgaragrafo 1, lettere d) ed e);

2) "materia plastica": polimero a cui possono essgati aggiunti additivi o altre sostanze, caphice
funzionare come principale componente strutturateateriali e oggetti finiti;

3) "polimero”: sostanza macromolecolare ottenuta@guenti modi:

a) un processo di polimerizzazione, quale la pdi@dne o la policondensazione o qualsiasi altro
processo simile, di monomeri e altre sostanze idepaa; oppure

b) la modifica chimica di macromolecole naturasiintetiche; oppure

c) la fermentazione microbica;
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4) "multistrato di materia plastica": materiale ggetto composto da due o piu strati di materia
plastica;

5) "multistrato multimateriale™: materiale 0 oggetiomposto da due o piu strati di vari tipi di
materiali, di cui almeno uno di materia plastica;

6) "'monomero o altra sostanza di partenza':

a) sostanza sottoposta a qualsiasi tipo di proadigsalimerizzazione per la fabbricazione di
polimeri; oppure

b) sostanza macromolecolare naturale o sintetipgegata nella fabbricazione di macromolecole
modificate; oppure

C) sostanza utilizzata per modificare macromolepalerali o sintetiche preesistenti;

7) "additivo": sostanza aggiunta intenzionalmeige raateria plastica per conseguire un effetto
fisico o chimico durante la lavorazione della mat@tastica o nel materiale o oggetto finito; e
destinato ad essere presente nel materiale o odaeto;

8) "sostanza ausiliaria della polimerizzazione'stanza utilizzata per fungere da mezzo adeguato
per la fabbricazione di polimeri o0 materie plastichuo essere presente nel materiale o oggetto
finito, ma non & destinato ad essere presente éaeiffetti fisici o chimici nel materiale o
nell'oggetto finale;

9) "sostanza aggiunta non intenzionalmente": imaymiesente nelle sostanze utilizzate, intermedio
di reazione formatosi durante il processo prodattyprodotto di reazione o di decomposizione;

10) "sostanza ausiliaria della polimerizzazionestanza che innesca la polimerizzazione e/o
controlla la formazione della struttura macromolacs

11) "limite di migrazione globale" (Lmg): quantitdassima consentita di sostanze non volatili
rilasciate da un materiale o da un oggetto nei simualimentari;

12) "simulante alimentare": mezzo di prova cheanfliprodotto alimentare; il comportamento del
simulante alimentare simula la migrazione dai maliefestinati a venire a contatto con i prodotti
alimentari;

13) "limite di migrazione specifica" (Lms): qua@dtinassima consentita di una data sostanza
rilasciata da un materiale o un oggetto nei prodatimulanti alimentari;

14) "limite di migrazione specifica totale” [Lmg({tsomma massima consentita di determinate
sostanze rilasciate nei prodotti o simulanti alitagnespressa come totale delle parti delle sastan
indicate;

15) "barriera funzionale": barriera costituita deowo piu strati di qualsiasi tipo di materiale, in
grado di garantire che il materiale o I'oggettatdirsia conforme all'articolo 3 del regolamento \Ce
n. 1935/2004 e alle disposizioni del presente @&gehto;

16) "alimenti non grassi": alimenti per i qualilbgato V, tabella2, del presente regolamento
prevede simulanti alimentari diversi dai simulddti o D2 per le prove di migrazione;
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17) "restrizione": limitazione d'uso di una sostarmmite di migrazione o limite di quantitativo
della sostanza nel materiale o nell'oggetto;

18) "specifica™: composizione di una sostanzaegrdi purezza di una sostanza, caratteristiche
fisico-chimiche di una sostanza, indicazioni relatl processo di fabbricazione di una sostanza o
ulteriori informazioni concernenti I'espressione ldwriti di migrazione.

Articolo 4

Immissione sul mercato di materiali e oggetti di mgeria plastica

| materiali e gli oggetti di materia plastica pass@ssere immessi sul mercato solamente se sono:

a) conformi ai requisiti pertinenti di cui all'axtilo 3 del regolamento (Ce) n. 1935/2004 nelle
condizioni d'uso previste e prevedibili;

b) conformi ai requisiti in materia di etichettadudi cui all'articolo 15 del regolamento (Ce) n.
1935/2004;

c¢) conformi ai requisiti in materia di rintracciété di cui all'articolo 17 del regolamento (Ce) n.
1935/2004;

d) fabbricati conformemente alle buone pratichiabbricazione definite nel regolamento (Ce) n.
2023/2006 della Commissione; nonché

e) conformi ai requisiti di dichiarazione e compamsne di cuiai capi ll, Il e 1V del presente
regolamento.

Capo I

Requisiti di composizione
Sezione 1

Sostanze autorizzate

Articolo 5

Elenco dell'Unione delle sostanze autorizzate

1. Solo le sostanze incluse nell'elenco dell'Unioakéedsostanze autorizzate (nel seguito”l'elenco
dell'Unione") di cui all'allegato | possono ess@tenzionalmente utilizzate nella fabbricazione
degli strati di materia plastica in materiali e etigdi materia plastica.

2. Tale elenco dell'Unione contiene:

a) monomeri o altre sostanze di partenza;

b) additivi esclusi i coloranti;

) sostanze ausiliarie della polimerizzazione esclsolventi;
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d) macromolecole ottenute per fermentazione miceobi

3. L'elenco dell'Unione puo essere modificato secdagwocedura di cui agli articoli da 8 a 12 del
regolamento (Ce) n. 1935/2004.

Articolo 6

Deroghe per sostanze non incluse nell'elenco deltiidne

1. In deroga all'articolo 5, le sostanze non inclusielenco dell'Unione possono essere utilizzate
come sostanze ausiliarie della polimerizzazionriabbricazione di strati di materia plastica in
materiali e oggetti di materia plastica soggett Bgislazione nazionale.

2.In deroga all'articolo 5, i coloranti e i solveptissono essere utilizzati nella fabbricazione di
strati di materia plastica in materiali e oggettndteria plastica soggetti alla legislazione
nazionale.

3. L'uso delle seguenti sostanze, non incluse retiéel dell'Unione, € autorizzato nel rispetto delle
norme di cui agli articoli 8, 9, 10, 11 e 12:

a) i sali (inclusi sali doppi e sali acidi) di athinio, ammonio, bario, calcio, cobalto, rame, ferro
litio, magnesio, manganese, potassio, sodio e zihaoidi, fenoli o alcoli autorizzati;

b) le miscele ottenute miscelando sostanze autdgzenza una reazione chimica dei componenti;

) qualora utilizzate come additivi, le sostanzknperiche naturali o sintetiche del peso molecolare
minimo di 1 000 Da— eccetto le macromolecole ottemper fermentazione microbica — conformi
ai requisiti del presente regolamento, se capatirdiionare come principale componente
strutturale di materiali e oggetti finiti;

d) qualora utilizzati come monomeri o altre sostadizpartenza, i prepolimeri e le sostanze
macromolecolari naturali o sintetiche cosi comiete miscele, eccetto le macromolecole ottenute
per fermentazione microbica, se i monomeri o léas® di partenza necessarie alla loro sintesi
figurano nell'elenco dell'Unione.

4. Le seguenti sostanze che non sono incluse natteldell'Unione possono essere presenti negli
strati di materia plastica di materiali 0 oggettirthteria plastica:

a) sostanze aggiunte non intenzionalmente;

b) sostanze ausiliarie della polimerizzazione.

5. In deroga all'articolo 5, dopo il 1° gennaio 2@&Lpossibile continuare ad utilizzare gli additivi
non inclusi nell’elenco dell'Unione, nel rispettdld legislazione nazionale, fino a che non sara
stata presa una decisione in merito alla loro siole nell'elenco dell'Unione, purché figurino

nell'elenco provvisorio di cui all'articolo 7.

Articolo 7

Istituzione e gestione dell'elenco provvisorio
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1. L'elenco provvisorio di additivi in corso di vaaiione da parte dell’Autorita europea per la
sicurezza alimentare (nel seguito "I'Autorita”)pplicato dalla Commissione nel 2008, e
aggiornato regolarmente..

2. Un additivo & soppresso dall'elenco provvisorio:

a) se e incluso nell'elenco dell'Unione di cuadfgato I; o

b) se la Commissione decide di non includerlo eletico dell'Unione; o

c) se nel corso dell'analisi dei dati I'Autoritahiiede informazioni supplementari e tali informamio
non vengono fornite entro i termini specificatilgaltorita.

Sezione 2
Requisiti generali, restrizioni e specifiche

Articolo 8

Requisiti generali applicabili alle sostanze

Le sostanze utilizzate nella fabbricazione degditstli materia plastica in materiali e oggetti di
materia plastica devono essere di una qualitada@di una purezza appropriata all'uso previsto e
prevedibile del materiale o dell'oggetto. Il falglamte della sostanza conosce la composizione e su
richiesta la mette a disposizione delle autoritéaditrollo.

Articolo 9

Requisiti specifici applicabili alle sostanze

1. Le sostanze utilizzate nella fabbricazione ditsthiamateria plastica in materiali e oggetti di
materia plastica sono soggetti alle seguenti mstri e specifiche:

a) il limite di migrazione specifica di cui all'alo 11;

b) il limite di migrazione globale di cui all'artto 12;

c) le restrizioni e le specifiche di cui all'allegd, punto 1, tabella 1, colonna 10;
d) le specifiche dettagliate di cui all'allegat@uinto 4;

2. Le sostanze in nanoforma sono utilizzate solspiatamente autorizzate e menzionate nelle
specifiche di cui all'allegato |.

Articolo 10

Restrizioni generali applicabili a materiali e ogg#i di materia plastica

Le restrizioni generali relative ai materiali eiagggetti di materia plastica sono stabilite
nell'allegato II.

Articolo 11
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Limiti di migrazione specifica

1. I materiali e gli oggetti di materia plastica nde&vono cedere i loro costituenti ai prodotti
alimentari in quantita superiori ai limiti di migr@ne specifica (Lms) di cui all'allegato I. Tali
limiti sono espressi in mg di sostanza per kg ddptto alimentare (mg/kg).

2. Alle sostanze per le quali nell'allegato | nonsordicati limiti di migrazione specifica o altre
restrizioni si applica un limite generico di migi@ze specifica pari a 60 mg/kg.

3. In deroga ai paragrafi 1 e 2, gli additivi che s@mche autorizzati come additivi alimentari dal
regolamento (Ce)n . 1333/2008 o come aromi dallaegento (Ce) n. 1334/2008 non devono
migrare nei prodotti alimentari in quantita tali pleodurre un effetto tecnico nei prodotti alimentar
e:

a) non devono superare le restrizioni di cui abtagento (Ce) n. 1333/2008, al regolamento (Ce)
n. 1334/2008 o all'allegato | del presente regote#maei prodotti alimentari in cui il loro utilizzo
come additivi alimentari o sostanze aromatizzaatiirizzato; o

b) non devono superare le restrizioni di cui agato | del presente regolamento nei prodotti
alimentari in cui il loro utilizzo come additiviialentari o sostanze aromatizzanti non & autorizzato

Articolo 12
Limite di migrazione globale
1. I materiali e gli oggetti di materia plastica nb@&vono cedere i loro costituenti ai simulanti

alimentari in quantita superiori a 10 mg di cositti totali ceduti per dfrdi superficie a contatto
con i prodotti alimentari (mg/d

2.In deroga al paragrafo 1, i materiali e gli oggéittmateria plastica destinati a entrare in cdatat
con alimenti per lattanti e bambini, cosi comemé&fdalle direttive della Commissione

2006/141/Ce, non devono trasferire i loro costituainsimulanti alimentari in quantita superiori a
60 mg di costituenti totali rilasciati per kg dimgilante alimentare.

Capo Il
Disposizioni spacifiche per determinati materiali eoggetti

Articolo 13

Materiali e oggetti di materia plastica multistrato

1. La composizione di ogni strato di materia plastican materiale o oggetto di materia plastica
multistrato deve essere conforme al presente retgito.

2.In deroga al paragrafo 1, uno strato non a di@tdatto con il prodotto alimentare e separato da
esso da una barriera funzionale puo:

a) non essere conforme alle restrizioni e sped@fatircui al presente regolamento, eccetto per il
cloruro di vinile monomero, come stabilito all'g&o I; e/o

b) essere fabbricato con sostanze non figurariteleglico dell'Unione o nell'elenco provvisorio.
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3. La migrazione delle sostanze di cui al paragraletiera b), nel prodotto alimentare o simulante
alimentare non deve essere rilevabile ove misw@tacertezza statistica mediante un metodo di
analisi conforme all'articolo 11 del regolament@)@. 882/2004 che abbia un limite di rilevabilita
di 0,01 mg/kg. Questo limite va sempre espressaamncentrazione nei prodotti alimentari o
simulanti alimentari. Si applica a un gruppo di asti, se strutturalmente e tossicologicamente
correlati, in particolare isomeri 0 composti corstesso gruppo funzionale, e comprende gli
eventuali trasferimenti per controstampa (set-off).

4. Le sostanze non figuranti nell'elenco dell'Unioneell'elenco provvisorio di cui al paragrafo 2,
lettera b), non devono appartenere alle seguetatjcee:

a) sostanze classificate come "mutagene”, "caneasd "tossiche per la riproduzione” secondo i
criteri indicati ai punti 3.5, 3.6 e 3.7 dell'allg | del regolamento (Ce)n. 1272/2008 del
Parlamento europeo e del Consiglio;

b) sostanze in nanoforma.

5. I materiale o oggetto finito di materia plastioalltistrato deve essere conforme ai limiti di
migrazione specifica di cui all'articolo 11 e ahiie di migrazione globale di cui all'articolo 12ld
presente regolamento.

Articolo 14

Materiali e oggetti multistrato multimateriali

1. La composizione di ogni strato di materia plastican materiale o oggetto multistrato
multimateriale deve essere conforme al presentdaegnto.

2.In deroga al paragrafo 1, in un materiale o oggettltistrato multimateriale, uno strato non a
diretto contatto con il prodotto alimentare e safiada esso da una barriera funzionale puo essere
fabbricato con sostanze non figuranti nell'elenelidinione o nell’'elenco provvisorio.

3. Le sostanze non figuranti nell'elenco dell'Unionegell'elenco provvisorio di cui al paragrafo 2
non devono appartenere alle seguenti categorie:

"mutagene”, "cancerogene" o "tossiche per la ripzrazhe” secondo i criteri indicati ai punti 3.5,
3.6 e 3.7 dell'allegato | del regolamento (Ce)2v¥.202008;

b) sostanze in nanoforma.

4. In deroga al paragrafo 1, gli articoli 11 e 12 piedsente regolamento non si applicano agli strati
di materia plastica dei materiali e degli oggettiltsstrato multimateriali.

5. Gli strati di materia plastica in un materialeggetto multistrato multimateriale devono essere
sempre conformi alle restrizioni relative al clarwli vinile monomero di cui all'allegato | del
presente regolamento.

6. In un materiale o oggetto multistrato multimatierja limiti di migrazione specifica e globale per

gli strati di materia plastica e per il materialboggetto finale possono essere definiti dalla
legislazione nazionale.
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Capo IV

Dichiarazione di conformita e documentazione

Articolo 15

Dichiarazione di conformita

1. Nelle fasi della commercializzazione diverse da#adita al dettaglio, i materiali e gli oggetti di
materia plastica, i prodotti in una fase intermeatia fabbricazione nonché le sostanze destinate
alla fabbricazione di detti materiali e oggetti s@compagnati da una dichiarazione scritta
secondo quanto disposto dall'articolo 16 del regelato (Ce) n. 1935/2004.

2. La dichiarazione scritta di cui al paragrafo Ee@atta dall'operatore commerciale e contiene le
informazioni previste nell'allegato V.

3. La dichiarazione scritta deve consentire un'idieazione agevole dei materiali, degli oggetti, dei
prodotti in una fase intermedia della fabbricaziorgelle sostanze per cui viene rilasciata. Deve
inoltre essere rinnovata quando cambiamenti saatifii a livello di composizione o fabbricazione
determinino variazioni della migrazione dai maténadagli oggetti o quando si sia in presenza di
nuovi dati scientifici.

Articolo 16
Documenti giustificativi

1. L'operatore commerciale mette a disposizioneadgtrita nazionale competente che ne faccia
richiesta la documentazione atta a dimostrare ohatériali e gli oggetti, i prodotti della fase
intermedia della fabbricazione e le sostanze dastialla fabbricazione dei materiali sono conformi
alle prescrizioni del presente regolamento.

2. Tale documentazione contiene le condizioni eultasi delle prove, i calcoli, compresa la
modellizzazione, altre analisi e le prove dellaigzza o le argomentazioni a dimostrazione della

conformita. Le norme relative alla dimostrazionergpentale della conformita sono definite nel
capo V.

Capo V

Conformita

Articolo 17

Espressione dei risultati delle prove di migrazione

1. Ai fini della verifica della conformita, i valodella migrazione specifica sono espressi in mg/kg
sulla base dell'effettivo rapporto superficie/voriper I'uso previsto o prevedibile.

2.In deroga al paragrafo 1, per quanto concerne:

a) contenitori e altri oggetti contenenti o dediiaacontenere una quantita inferiore a 500 mtifiili
0 grammi o superiore a 10 litri,

17



b) materiali e oggetti per i quali, a causa dedla lforma, non sia possibile valutare il rapportola
superficie di tali materiali 0 oggetti e la quaatiti prodotti alimentari a contatto con essi,

c) fogli e pellicole non ancora a contatto con pittichlimentari,
d) fogli e pellicole contenenti quantita inferi@arb500 millilitrio grammi o superiori a 10 litri,

il valore della migrazione é espresso in mg/kgeshiise di un rapporto superficie/volume pari a 6
dn? per kg di prodotto alimentare.

Il presente paragrafo non si applica ai materialgke oggetti di materia plastica destinati a engtra
in contatto o gia a contatto con alimenti per laita bambini cosi come definiti dalle direttive
2006/141/Ce e 2006/125/Ce.

3. In deroga al paragrafo 1, per coperchi, guarniziappi e altri dispositivi di chiusura simili il
valore di migrazione specifica & espresso in:

a) mg/kg, sulla base del contenuto effettivo deltenitore al quale € destinata la chiusura, o in
mg/dnt sulla base della superficie di contatto totaledisbositivo di chiusura e del contenitore
chiuso, se la destinazione dell'oggetto e not&ndo conto delle disposizioni di cui al paragrafo 2

b) mg/oggetto se la destinazione dell'oggetto noata.

4. Per coperchi, guarnizioni, tappi e altri dispasitii chiusura simili il valore di migrazione
globale e espresso in:

a) mg/dnf, sulla base della superficie di contatto totaledipositivo di chiusura e del contenitore
chiuso, se la destinazione dell'oggetto € nota;

b) mg/oggetto se la destinazione dell'oggetto noata.

Articolo 18

Norme per la valutazione della conformita ai limiti di migrazione

1. Per i materiali e gli articoli gia a contatto gmmdotti alimentari, la verifica del rispetto deniti
di migrazione specifica e effettuata conformematieenorme di cui al capo 1 dell'allegato V.

2. Per i materiali e gli articoli non ancora a cotttaton prodotti alimentari, la verifica del rispett
dei limiti di migrazione specifica e effettuatagwdotti alimentari o simulanti alimentari indicati
nell'allegato 11l conformemente alle norme di cucapo 2, punto 2.1, dell'allegato V.

3. Per i materiali e gli articoli non ancora a cotttaton prodotti alimentari, lo screening del rigpet
dei limiti di migrazione specifica puo essere etfata ricorrendo a metodi di screening
conformemente alle norme di cui al capo 2, pun2o @ll'allegato V. Se durante la procedura di
screening un materiale o un oggetto risulta nguettare i limiti di migrazione, la non conformita
deve essere confermata da una verifica a normgadagrafo 2.

4. Per i materiali e gli articoli non ancora a cotdaton prodotti alimentari, la verifica del rispett

dei limiti di migrazione globale € effettuata sumsalanti alimentari A, B, C, D1 e D2 indicati
nell'allegato 11l conformemente alle norme di cucapo 3, punto 3.1, dell'allegato V.
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5. Per i materiali e gli articoli non ancora a cotdaton prodotti alimentari, lo screening della
conformita dei limiti di migrazione globale puo ess effettuato ricorrendo a metodi di screening
conformemente alle norme di cui al capo 3, pundo &ll'allegato V. Se durante la procedura di
screening un materiale o un oggetto risulta nguettare il limite di migrazione, la non conformita
deve essere confermata da una verifica a normgadagrafo 4.

6. | risultati delle prove di migrazione specificaastuti nei prodotti alimentari prevalgono sui
risultati ottenuti nei simulanti alimentari. | risati delle prove di migrazione specifica otterni
simulanti alimentari prevalgono sui risultati ott#incon la procedura di screening.

7. Prima di confrontare i risultati delle prove digrazione specifica e globale con i limiti di

migrazione, si applicano i fattori di correzionecdi al capo 4 dell'allegato V conformemente alle
norme in esso contenute.

Articolo 19

Valutazione delle sostanze non incluse nell'elendell'Unione
Per le sostanze di cui all'articolo 6, paragraf?,14 e 5 e all'articolo 14, paragrafo 2, del pnése
regolamento che non sono incluse nell'allegatd paEsente regolamento, la conformita all'articolo

3 del regolamento (Ce) n. 1935/2004 e valutataaramgmente ai principi scientifici di valutazione
dei rischi riconosciuti a livello internazionale.

Capo VI

Disposizioni finali

Articolo 20

Modifiche di atti dell'Ue

L'allegato della direttiva 85/572/Cee del Consiglisostituito dal seguente:

"l simulanti da impiegare per la verifica della magione dei costituenti dei materiali e degli ogjget
di materia plastica destinati a venire a contatto un solo prodotto alimentare o con gruppi
determinati di prodotti alimentari sono definitilli@legato 11, punto 3, del regolamento (Ue) n.

10/2011".

Articolo 21

Abrogazione di atti dell'Ue
Le direttive 80/766/Cee, 81/432/Cee e 2002/72/@e sdrogate con effetto dal 1° maggio 2011.

| riferimenti alle direttive abrogate s'intendoratti al presente regolamento e vanno letti secémdo
tavole di concordanza di cui all'allegato VI.

Articolo 22

Disposizioni transitorie
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1. Fino al 31 dicembre 2012 i documenti giustificativcui all'articolo 16 si basano sulle norme di
base relative alla verifica della migrazione gl@balspecifica di cui all'allegato della direttiva
82/711/Cee.

2. A decorrere dal 1° gennaio 2013 i documenti digstiivi di cui all'articolo 16 per i materiali, igl
oggetti e le sostanze immessi sul mercato find.ali@embre 2015 si possono basare:

a) sulle norme per le prove di migrazione di cliaglcolo 18 del presente regolamento; o

b) sulle norme di base per le prove di migrazigrecsica e globale di cui all'allegato della
direttiva 82/711/Cee.

3. A decorrere dal 1° gennaio 2016 i documenti diigstiivi di cui all'articolo 16 si basano sulle
norme per le prove di migrazione di cui all'artad8, fatto salvo il paragrafo 2 del presente
articolo.

4. Fino al 31 dicembre 2015 gli additivi utilizzagmpl'appretto per fibre di vetro impiegate in
plastiche rinforzate con fibre di vetro che norufano nell'allegato | devono essere conformi alle
disposizioni relative alla valutazione dei rischcdi all'articolo 19.

5. I materiali e gli oggetti immessi legalmente s@roato prima del 1° maggio 2011 possono
essere immessi sul mercato fino al 31 dicembre 2012

Articolo 23

Entrata in vigore e applicazione

Il presente regolamento entra in vigore il vent@sgiorno successivo alla pubblicazione nella
Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.

Esso si applica a decorrere dal 1° maggio 2011.

Le disposizioni di cui all'articolo 5 concernentitilizzo degli additivi diversi dagli agenti
plastificanti si applicano agli strati di materi@agtica o ai rivestimenti di materia plastica dei
coperchi e delle chiusure di cui all'articolo 2rguaafo 1, lettera d), a decorrere dal 31 dicembre
2015.

Le disposizioni di cui all'articolo 5 concernentido degli additivi utilizzati negli appretti dellibdre
di vetro per plastiche rinforzate in fibra di vesicapplicano a decorrere dal 31 dicembre 2015.

Le disposizioni di cui all'articolo 18, paragrafe24, e all'articolo 20 si applicano a decorrede3da
dicembre 2012.

Il presente regolamento € obbligatorio in tuttioselementi e direttamente applicabile negli Stati
membri conformemente al trattati.

Fatto a Bruxelles, il 14 gennaio 2011
Allegato |

Sostanze
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1. Elenco dell'Unione di sostanze autorizzate: momaeri autorizzati, altre sostanze di
partenza, macromolecole ottenute per fermentazionmicrobica, additivi e sostanze ausiliarie
della polimerizzazione

La tabella 1 contiene le seguenti informazioni:

Colonna 1 (N. sostanza Mca): numero di identificagiunico della sostanza
Colonna 2 (N. rif.): numero di riferimento Cee pemnateriali da imballaggio
Colonna 3 (N. CAS): numero CAS (Chemical Abstr&ssvice)

Colonna 4 (Denominazione della sostanza): denongnazxhimica

n

"si" e nelle specifiche viene precisata la resineid'uso.
"si" e nelle specifiche viene precisato che laaws € una macromolecola ottenuta per
fermentazione microbica.

Colonna 7 [Frf applicabile (si/no)]: indicazioneeglper la sostanza considerata, i risultati della
migrazione possono essere corretti dal coefficidntaluzione del consumo dei grassi (Frf) (si) o
non possono essere corretti (no).

Colonna 8 (Lms [mg/kg]): limite di migrazione spiéza applicabile alla sostanza. E espresso in mg
di sostanza per kg di prodotto alimentare. Nel ¢aswi la sostanza non debba migrare in quantita
rilevabile, si indica "Nr".

Colonna 9 (Lms(t) [mg/kg] (n. restrizione di gruppoumero d'identificazione del gruppo di
sostanze al quale si applica la restrizione digough cui alla tabella 2, colonna 1, del presente
allegato.

Colonna 10 (Restrizioni e specifiche): altre resbni diverse dal limite di migrazione specifica e
specifiche applicabili alla sostanza. Se sono k&alspecifiche dettagliate, si fa riferimento alla
tabella 4.

Colonna 11 (Note sulla verifica della conformitayimero di nota di cui alla tabella 3, colonna 1,
del presente allegato, indicante le disposiziottagéate applicabili alla verifica della conformit
per la sostanza.

Qualora una sostanza figuri nell’elenco come cotopgiagolo ma rientri anche in un termine piu
generico, a tale sostanza si applicano le restiizioe la riguardano in quanto composto singolo.

Se nella colonna 8 il limite di migrazione spedfie indicato come non rilevabile (Nr), si applica

un limite di rilevabilita pari a 0,01 mg di sostarger kg di prodotto alimentare, salvo indicazione
contraria per una singola sostanza.
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Tabella 1

Formato: Documento PDF - Dimensioni: 1,45 MB

2. Restrizioni di gruppo delle sostanze
La tabella 2 relativa alle restrizioni di gruppatiene le seguenti informazioni:

Colonna 1 (N. restrizione di gruppo): numero d'idfeazione del gruppo di sostanze alle quali si
applica la restrizione di gruppo; figura nella tiddoé&, colonna 9, del presente allegato.

Colonna 2 (N. sostanza Mca): numero di identificagiunico delle sostanze alle quali si applica la
restrizione di gruppo; figura nella tabella 1, cola 1, del presente allegato.

Colonna 3 (Lms(t) [mg/kg]): limite di migrazioneespfica totale relativo alla somma delle sostanze
che rientrano nelgruppo un questione; &€ espresswidi sostanza per kg di prodotto alimentare.
Nel caso in cui la sostanza non debba migrare amtipa rilevabile, si indica "Nr".

Colonna 4 (Specifiche relative alla restrizionguippo): indicazione della sostanza il cui peso
molecolare costituisce la base per I'espressionesdéato.

Tabella 2
(1) (2) (3) (4)
N. N Lms(t) - . . :
restrizione disostanza Specifiche relative alla restrizione di gruppo
gruppo Mca [mg/kg]
1 128 6 espresso come acetaldeide
211
89 30 espresso come etilenglicole
2 227
263
3 234 30 espresso come acido maleico
248
4 212 15 espresso come caprolattame
435
5 137 3 espresso come somma delle sostanze
472
6 412 1 espresso come iodio
512
513
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588

19

| espresso come ammina terziaria

20

317

 espresso come somma delle sostanze

318

319

359

431

464

650

espresso come stagno

695

697

698

726

10

28

espresso come stagno

29

30

31

32

33

466

582

618

619

620

646

676

736

11

66

espresso come stagno

645

657

12

444

espresso come somma delle sostanze

469

470

13

163

espresso come somma delle sostanze

285

14

294

espresso come somma delle sostanze

368
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15

98

 espresso come formaldeide

196

16

407

 espresso come boro

583

584

 Fatte salve le disposizioni della direttivds38Ce

599

17

|espresso come gruppo isocianato

167

169

198

274

354

372

460

461

475

476

485

490

653

18

705

espresso come somma delle sostanze

733

19

505

espresso come SO

516

519

20

290

espresso come somma delle sostanze

386

390

21

347

espresso come acido trimellitico

349

22

70

espresso come acido acrilico

147

176

218

323

325

365

371
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23

24

25

26

27

28

29

30

31
32

380
425
446
448
456
636
150
156
181
183
184
355
370
374
439
440
447
457
482
756
758

720

747
728
729
188
291
191
192
785
342
672
254
672
73

6

5

0,05

9

7,5

0,05

30
60

espresso come acido metacrilico

espresso come somma delle sostanze

somma di tris(isoottile tioglicolato) di mono-n-demlstagno, di
bis(isoottile tioglicolato) di di-n-dodecilstagnticloruro di
mono-dodecilstagno e dicloruro di di-dodecilstagespressi
come somma di cloruro di mono- e di-dodecilstagno

espresso come somma delle sostanze

espresso come acido isoftalico

espresso come acido tereftalico

espresso come somma di acido 6-idrossiesa@ caprolattone

espresso come 1,4-butandiolo

espresso come somma delle sostanze
espresso come somma delle sostanze
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72

73

138
140
157
159
207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815

3. Note sulla verifica della conformita
La tabella 3 relativa alla verifica della conforend¢ontiene le seguenti informazioni:

Colonna 1 (N. della nota): numero di identificazatella nota; figura nella tabella 1, colonna 11,
del presente allegato.

Colonna 2 (Note sulla verifica della conformitaprme da rispettare al momento della verifica
della conformita della sostanza rispetto ai lirditmigrazione specifica o ad altre restrizioni,
oppure osservazioni relative a situazioni che pres® un rischio di non conformita.

Tabella 3

1 1@
N

della |Note sulla verifica della conformita
nota

Q) Verifica della conformita sulla base del contienresiduo per superficie a contatto con il
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(2)

®3)

(4)

(5)
(6)
(7)

(8)

(9)

(10)

(11)
(12)
(13)

(14)
(15)
(16)

(17)

prodotto alimentare (Qma) in attesa che sia didgpleniin metodo analitico.
Sussiste il rischio di superamento dell'Lmsatl’@ml nei simulanti delle sostanze grasse.

La migrazione della sostanza rischia di determiilateterioramento delle caratteristiche
organolettiche dell’alimento a contatto con il metke, tale da rendere il prodotto finito rnon
conforme alle disposizioni di cui all’articolo 3agagrafo 1, lettera c), del regolamento
guadro (Ce) n. 1935/2004.

Le prove di conformita in presenza di contatto goassi vanno effettuate utilizzando
simulanti delle sostanze grasse sature come siteulan

Le prove di conformita in presenza di contatto goassi vanno effettuate utilizzando un
isoottano come sostituto del simulante D2 (ins&gbil

Il limite di migrazione potrebbe essere supeeatemperatura molto elevata.

Durante le prove di conformita effettuate su prtiddimentari € necessario tenere in
considerazione l'allegato V, punto 1.4.

Verifica della conformita sulla base del conterm@siduo per superficie a contatto con il
prodotto alimentare (Qma); Qma = 0,005 mg/6 dm2.

Verifica della conformita sulla base del conterm@siduo per superficie a contatto con il
prodotto alimentare (Qma) in attesa che sia digplenun metodo analitico per le prove di
migrazione. Il rapporto superficie/quantita di pptid alimentare deve essere inferiore a|2
dm2/kg.

Verifica della conformita sulla base del contermasiduo per superficie a contatto con |l
prodotto alimentare (Qma) nel caso di reazioneilgmmdotto alimentare o con il simulante
alimentare.

Esiste solo un metodo di analisi per la determovazidel monomero residuo nel filler
trattato.

Sussiste il rischio di superamento dell'LmBenpoliolefine.

Esistono solo un metodo per la determinazioneeashere nel polimero e un metodo per la
determinazione delle sostanze di partenza nei amtiwdlimentari.

Vi e il rischio che I'Lms possa essere superattermmahterie plastiche contenenti piu dello
0,5 % p/p della sostanza.

Vi e il rischio che I'Lms possa essere superatordatto con prodotti alimentari ad alto
tenore alcolico.

Vi e il rischio che I'Lms possa essere superatgoéktilene a bassa densita (Ldpe)
contenente piu dello 0,3 % p/p della sostanzansatio con prodotti alimentari grassi.

Esiste solo un metodo per la determinazione dekoono residuo della sostanza nel
polimero.

4. Specifiche dettagliate delle sostanze

La tabella 4, relativa alle specifiche dettaglied@cernenti le sostanze, contiene le seguenti
informazioni:
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Colonna 1 (N. sostanza Mca): numero di identificagi unico della sostanza alla quale si applica la
restrizione di gruppo, di cui alla tabella 1, calari, dell'allegato |.

Colonna 2 (Specifiche dettagliate della sostarggagcifiche relative alla sostanza.

Chor
Lo

& hdobel
Tabella 4
Specifiche dettagliate delle sostanza

Formato: Documento PDF - Dimensioni: 635 KB

Allegato Il
Restrizioni su materiali e oggetti

1. I materiali e gli oggetti di materia plasticanndevono rilasciare le seguenti sostanze in qaantit
eccedenti i limiti di migrazione specifica indicdtiseguito:

Bario = 1 mg/kg di prodotto o simulante alimentare.

Cobalto = 0,05 mg/kg di prodotto o simulante alitaee.

Rame = 5 mg/kg di prodotto o simulante alimentare.

Ferro = 48 mg/kg di prodotto o simulante alimentare

Litio = 0,6 mg/kg di prodotto o simulante alimergar

Manganese = 0,6 mg/kg di prodotto o simulante alare.

Zinco = 25 mg/kg di prodotto o simulante alimentare

2. | materiali e gli oggetti di materia plasticannevono rilasciare amine aromatiche primarieafatt
eccezione per quelle che figurano nella tabellalllatiegato I, in quantita rilevabile nei prodatti

simulanti alimentari. Il limite di rilevabilita €,01 mg di sostanza per kg di prodotto o simulante
alimentare. Il limite di rilevabilita si applicalalsomma delle amine aromatiche primarie rilasciate
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Allegato IlI

Simulanti alimentari

1. Simulanti alimentari

Per la dimostrazione di conformita di materialiggetti di materia plastica non ancora venuti a

contatto con i prodotti alimentari si designananwdanti alimentari elencati nella tabella 1 qui
sotto.

Tabella 1

Elenco di simulanti alimentari

Simulante alimentare Abbreviazione

Etanolo 10 % (v/v) Simulante alimentare

A
Acido acetico 3 % (p/v) Slmulante alimentare
Etanolo 20 % (v/v) (S;mulante alimentare
Etanolo 50 % (v/v) [S)llmulante alimentare
Olio vegetale (¥) [S)lzmulante alimentare
poli(ossido di 2,6-difenil-p-fenilene), dimensiaielle particelle 60-80 Simulante alimentare
mesh, dimensioni dei pori 200 nm E
(*) Qualunque olio vegetale con una distribuzionadaidi grassi di
!\I. di atoml di carbonio nella catena di acidi grassdi 6- 14116 18:0181 182 183
insaturazione 12
Gamma di composizione degli acidi grassi espres$a i <1 <1 1,5- <7 15- <5- <15
(p/p) di metilestere per gascromatografia 20 85 70 '

2. Designazione generale di simulanti per i prodatalimentari

| simulanti alimentari A, B e C sono designati pprodotti alimentari che hanno un carattere
idrofilo e sono in grado di estrarre sostanze itrofl simulante alimentare B € utilizzato per i
prodotti alimentari il cui pH € inferiore a 4,5 simulante alimentare C va utilizzato per i prodott
alimentari alcolici il cui contenuto di alcol & a@rfore o uguale a 20 % e per i prodotti alimerthe
contengono una quantita significativa di ingredienganici che li rendono piu lipofilici.
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| simulanti alimentari D1 e D2 sono designati ppradotti alimentari che hanno un carattere
lipofilico e sono in grado di estrarre sostanzefilgche. Il simulante alimentare D1 e utilizzaterp

i prodotti alimentari alcolici il cui contenuto alico e superiore a 20 % e per le emulsioni del tip
olio in acqua. Il simulante D2 e utilizzato perogotti alimentari che contengono grassi liberianel
superficie.

Il simulante alimentare E €& designato per le pdivaigrazione specifica negli alimenti secchi.

3. Designazione specifica dei simulanti alimentaper i prodotti alimentari in vista delle prove
di migrazione di materiali ed oggetti non ancora veuti a contatto con i prodotti alimentari

Per le prove di migrazione da materiali e oggedti ancora venuti a contatto con i prodotti
alimentari, vengono scelti i simulanti alimentasiigspondenti ad una determinata categoria
alimentare secondo quando indicato nella tabefias@guire.

Per le prove di migrazione globale da materialogdetti destinati a venire a contatto con diverse
categorie alimentari o con una combinazione digmaie alimentari, si applica la designazione del
simulante alimentare di cui al punto 4.

La tabella 2 contiene le seguenti informazioni:
Colonna 1 (Numero di riferimento): contiene il numéi riferimento della categoria alimentare.

Colonna 2 (Descrizione del prodotto alimentarejtieme una descrizione dei prodotti alimentari
compresi nella categoria alimentare.

Colonna 3 (Simulante alimentare): contiene sotiorame per ciascuno dei simulanti alimentari.

Il simulante alimentare nella cui sotto-colonndaleblonna 3 compare una croce e utilizzato per le
prove di migrazione di materiali e oggetti non aacegenuti a contatto con prodotti alimentari.

Quando per una categoria alimentare la croce setta-colonna D2 € seguita da una barra obliqua
e da un numero, il risultato della prova di migosa va diviso per tale numero prima di procedere
al confronto tra il risultato e il limite di migrame. Il numero corrisponde al coefficiente di
correzione di cui al punto 4.2 dell'allegato V pe¢sente regolamento.

Per la categoria alimentare 01.04 e opportunotaastil simulante alimentare D2 con etanolo al 95
%.

Quando per una categoria alimentare la croce setta-colonna B é seguita da (*), la prova nel
simulante B pu0 essere omessa se il pH del prodbith@ntare € superiore a 4,5.

Quando per una categoria alimentare la croce setta-colonna D2 e seguita da (**), la prova nel
simulatore alimentare D2 puo essere omessa sesip@slimostrare tramite un‘altra prova
adeguata che non c'é alcun contatto fra prodattiestari grassi e il materiale di materia plastica
destinato al contatto con i prodotti alimentari.

30



ﬂﬂ‘-‘
Lo

& idobel
Tabella 2
Designazione specifica dei simulanti per le categalimentari

Formato: Documento PDF - Dimensioni: 823 KB

4. Designazione del simulante alimentare per la pv@a di migrazione globale

Per dimostrare la conformita al limite di migrazoglobale per tutti i tipi di prodotti alimental,
prova si effettua in acqua distillata o in acqugutlita equivalente o nei simulanti alimentariBA,
e D2.

Per dimostrare la conformita al limite di migrazoglobale per tutti i tipi di prodotti alimentari
eccetto quelli acidi, la prova si effettua in acgiistillata o in acqua di qualita equivalente o nei
simulanti alimentari A e D2.

Per dimostrare la conformita al limite di migrazoglobale per tutti i tipi di prodotti alimentari
acquosi e alcolici e per i prodotti lattiero-cagdarprova si effettua nel simulante alimentare D1

Per dimostrare la conformita al limite di migrazoglobale per tutti i tipi di prodotti alimentari
acquosi, acidi ed alcolici e per i prodotti lattiezaseari, la prova si effettua nel simulante
alimentare B.

Per dimostrare la conformita al limite di migrazoglobale per tutti i tipi di prodotti alimentari
acquosi e alcolici contenenti alcol fino al 20 @plova si effettua nel simulante alimentare C.

Per dimostrare la conformita al limite di migrazoglobale per tutti i tipi di prodotti alimentari

acquosi, acidi e alcolici (contenenti alcol fina28él %), la prova si effettua nei simulanti alimenta
CeB.

Allegato IV

Dichiarazione di conformita

La dichiarazione scritta di cui all'articolo 15 @esontenere le seguenti informazioni:

1) lidentita e l'indirizzo dell'operatore commeiei che emette la dichiarazione di conformita;

2) l'identita e I'indirizzo dell'operatore commerlei che produce o importa i materiali o gli oggetti

di materia plastica o i prodotti in una fase intedia della fabbricazione, nonché le sostanze
destinate alla fabbricazione di detti materialggeitti;
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3) l'identita dei materiali, degli oggetti, dei daiti in una fase intermedia della fabbricazione,
nonché delle sostanze destinate alla fabbricaziodetti materiali e oggetti;

4) la data della dichiarazione;

5) la conferma che i materiali o gli oggetti di e plastica o i prodotti in una fase intermedia
della fabbricazione, nonché le sostanze sopraeataddisfano le prescrizioni pertinenti di cui al
presente regolamento e al regolamento (Ce) n. 2088/

6) informazioni adeguate circa le sostanze impegatprodotti di degradazione per i quali gli
allegati | e Il del presente regolamento stabilsroestrizioni e/o specifiche, cosi da consentjle a
operatori commerciali a valle di rispettare tatrezioni;

7) informazioni adeguate circa le sostanze soggetstrizioni nei prodotti alimentari, ottenute da
dati sperimentali o da calcoli teorici sui rispattivelli di migrazione specifica e, se del casdateri
di purezza a norma delle direttive 2008/60/Ce, 9%2é¢ e 2008/84/Ce, cosi da consentire agli
utilizzatori di detti materiali o oggetti di rispiate le disposizioni dell'Ue pertinenti o, in manza

di norme Ue, le disposizioni nazionali applicahilprodotti alimentari;

8) le specifiche relative all'uso del materialeetl'dggetto, quali:

i) i tipi di prodotti alimentari con cui e destimaa venire a contatto;

i) la durata e la temperatura di trattamento eseovazione a contatto con il prodotto alimentare;

iii) il rapporto tra la superficie di contatto dalodotto alimentare e il volume utilizzato per
determinare la conformita del materiale o dell'dgge

9) in caso di utilizzo di una barriera funzionaleun materiale o in un oggetto multistrato, la

conferma che detto materiale o oggetto & confoltaegeescrizioni di cui all'articolo 13, paragrafi
2, 3 e 4 o all'articolo 14, paragrafi 2 e 3 dekprde regolamento.

Allegato V
Prove di conformita

Per le prove di conformita della migrazione da maliee oggetti di materia plastica a contatto con
prodotti alimentari si applicano le seguenti regge@erali.

Capo 1

Prove di migrazione specifica da materiali e oggetgia a contatto con prodotti alimentari

1.1. Preparazione del campione

Il materiale o oggetto va conservato come indisalbetichetta della confezione o, in mancanza di
istruzioni, in condizioni adeguate ai prodotti adintari confezionati. Il prodotto alimentare va
allontanato dal contatto con il materiale o oggptima della scadenza o di qualunque data entro

cui, secondo il fabbricante, il prodotto deve essgmsumato per motivi di qualita o di sicurezza.
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1.2. Condizioni di prova

Il prodotto alimentare va trattato in conformitéeastruzioni di cottura indicate sulla confeziose,

per esso € prevista la cottura con la confezioagadrti di alimento che non sono destinate ad
essere consumate vanno rimosse ed eliminatetdl vasomogeneizzato ed analizzato per la
migrazione. | risultati analitici devono sempreegssespressi in base alla massa di cibo destidata a
essere consumata a contatto con il materiale déstanvenire a contatto con i prodotti alimentari.

1.3. Analisi delle sostanze migrate

La migrazione specifica &€ analizzata nei prodditti@ntari secondo un metodo analitico conforme
alle prescrizioni dell'articolo 11 del regolame(@e) n. 882/2004.

1.4. Casi particolari

Se vi € una contaminazione da fonti diverse daensdt a contatto con i prodotti alimentari, &
necessario tenerne conto durante le prove di cort@idei materiali a contatto con i prodotti
alimentari, in particolare per quanto concerndtglati (sostanza Mca 157, 159, 283, 728, 729) di
cui all'allegato I.

Capo 2

Prove di migrazione specifica da materiali e oggethon ancora a contatto con prodotti
alimentari

2.1. Metodo di verifica

La verifica della conformita della migrazione nedgotti alimentari ai limiti di migrazione va
effettuata nelle condizioni piu estreme di temperaperatura prevedibili per I'impiego effettivo,
tenendo conto dei punti 1.4, 2.1.1,2.1.6 e 2.1.7.

La verifica della conformita della migrazione nenslanti alimentari ai limiti di migrazione va
effettuata utilizzando prove di migrazione convenaili secondo le regole definite nei punti da
211a21.7.

2.1.1. Preparazione del campione

Il materiale o I'oggetto deve essere trattato cde®eritto nelle istruzioni di accompagnamento o
nelle disposizioni contenute nella dichiarazioneatiformita.

La migrazione e determinata sul materiale o skt o, in presenza di difficolta pratiche, su un
campione prelevato dal materiale o dall'oggettguastione o0 comunque rappresentativo di essi.
Per ciascun simulante alimentare o tipo di prodalitnentare viene utilizzato un nuovo campione
di prova. Vengono messe a contatto con il simulahibeentare o con il prodotto alimentare
soltanto le parti del campione effettivamente ahegé al contatto con i prodotti alimentari nelle
condizioni d'impiego reali.

2.1.2. Scelta del simulante alimentare
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| materiali e gli oggetti destinati a venire a @itd con tutti i tipi di prodotti alimentari vanno
sottoposti a prove con i simulanti A, B e D2. Tuidain mancanza di sostanze che potrebbero
reagire con simulanti o prodotti alimentari acldiprova con il simulante B puo essere omessa.

| materiali e gli oggetti destinati solo a cerpitdi prodotti alimentari vanno sottoposti a praas i
simulanti indicati per i tipi di prodotti di cuilallegato IlI.

2.1.3. Condizioni di contatto nell'impiego di simuanti alimentari

Il campione va messo a contatto con il simulanteeaitare in maniera tale da riprodurre le

peggiori condizioni d'uso prevedibili per quantguarda la durata (v. tabella 1) e la temperatura (v
tabella 2) di contatto.

Qualora si osservi che effettuando le prove nalazioni di contatto specificate nelle tabelle 2 e

i campioni di prova subiscono cambiamenti fisicli@ltra natura che non si verificano nelle
peggiori condizioni d'uso prevedibili del materialelell'oggetto in esame, € opportuno effettuare le

prove di migrazione nelle peggiori condizioni d'ywevedibili in cui detti cambiamenti fisici o di
altra natura non si verificano.

Tabella 1

Durata del contratto

Durata del contatto nelle peggiori condizioni d'psevedibili Durata della prova

t<0,5ore 5 min

5 min <t<0,5 ore 0,5 ore

0,50re <K 1ora lora

lora<K2ore 2 o0ra

2ore<kK6ore 6 ore

6 ore <t< 24 ore 24 ore

1 giorno < t< 3 giorni 3 giorni

3 giorni < t< 30 giorni 10 giorni

Oltre 30 giorni Vedere condizioni specifiche
Tabella 2

Temperatura di contatto

Contatto nelle peggiori condizioni
d’uso prevedibili

Temperatura di contatto Temperatura della prova
T<5°C 5°C

Condizioni di prova
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5°C<T<20°C 20 °C

20°C<T<40°C 40 °C

40°C<T<70°C 70 °C

70°C<T<100°C 100 °C o temperatura di riflusso

100 °C < T< 121 °C 121 °C (*)

121 °C <T<130°C 130 °C (*)

130 °C <T< 150 °C 150 °C (*)

150°C<T<175°C 175 °C (*)

T> 175 °C Regolare la temperatura alla temperatura effettiva

dell'interfaccia con il prodotto alimentare (*)

(*) Questa temperatura va utilizzata solo per idanti D2 e E. Per applicazioni riscaldate sottc
pressione puo essere effettuata una prova di nigr@azotto pressione alla temperatura adeguata.
Per i simulanti A, B, C o D1 la prova puo essersifigta da una prova a 100 °C o ad una
temperatura di riflusso per una durata corrispotelamquattro volte la durata selezionata secon
condizioni indicate nella tabella 1.

2.1.4. Condizioni specifiche per durate di contattsuperiori a 30 giorni a temperatura
ambiente e inferiore alla temperatura ambiente

Per durate di contatto superiori a 30 giorni a terafura ambiente, o inferiore, il campione &
sottoposto ad una prova accelerata a temperatwatalper una durata massima di 10 giorni a 60
°C. Le condizioni di durata e di temperatura dphava sono basate sulla formula seguente.

t2 = t1 * Exp [(-Ea/R) * (L/T1-1/T2)]

Ea corrisponde all'energia di attivazione di 80rial/nel caso peggiore

R & un fattore 8,31 J/Kelvin/mol

Exp-9627 * (1/T1-1/T2)

tl e la durata del contatto

t2 € la durata della prova
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T1 e la temperatura di contatto in Kelvin. Tale pematura é regolata a 298 K (25 °C) per la
conservazione a temperatura ambiente e a 278 K)(p€r condizioni di refrigerazione e
congelamento.

T2 é la temperatura di prova in Kelvin.

La prova per 10 giorni a 20 °C comprende tutteuatk di conservazione in condizioni di
congelamento

La prova per 10 giorni a 40 °C comprende tutteuiaté di conservazione in condizioni di
refrigerazione e congelamento, compreso il risgakt#o fino a 70 °C per una durata fino a 2 ore o
il riscaldamento fino a 100 °C per una durata inth minuti.

La prova per 10 giorni a 50 °C comprende tutteuiaté di conservazione in condizioni di
refrigerazione e congelamento compreso il riscal@mfino a 70 °C per una durata fino a 2 ore o
il riscaldamento fino a 100 °C per una durata inth minuti.

La prova per 10 giorni a 60 °C comprende la corssaone prolungata per oltre 6 mesi a
temperatura ambiente incluso il riscaldamento &i® °C per una durata finoa 2 ore o il
riscaldamento fino a 100 °C per una durata finé aninuti.

La temperatura di prova massima e regolata datfipeeatura della transizione di fase del polimero.
Alla temperatura di prova il campione di prova m@ve subire cambiamenti fisici.

Per la conservazione a temperatura ambiente ldadde#la prova puo essere ridotta a 10 giorni a
40 °C in presenza di dati scientifici che confermahe la migrazione della rispettiva sostanza nel
polimero ha raggiunto I'equilibrio in dette condizi di prova.

2.1.5. Condizioni specifiche per combinazioni di date e temperature di contatto

Se un materiale o un oggetto e destinato a divagpkcazioni che comprendono diverse
combinazioni di durata e temperatura di contagt@rbva deve essere limitata alle condizioni di
prova riconosciute come piu rigorose secondo istagéntifici.

Se il materiale o l'oggetto e destinato ad un‘applone a contatto con un prodotto alimentare che
lo sottopone in successione ad una combinaziodeeld piu durate e temperature, la prova di
migrazione viene effettuata sottoponendo il camidinprova in successione a tutte le peggiori
condizioni d'impiego prevedibili, utilizzando laessa porzione di simulante alimentare.

2.1.6. Oggetti ad uso ripetuto

Se il materiale o l'oggetto e destinato a venpettitamente a contatto con i prodotti alimentari, |
prove di migrazione sono effettuate tre volte sicampione singolo utilizzando ogni volta una
nuova porzione di simulante alimentare. La verificaonformita va effettuata sulla base del livello
di migrazione riscontrato nella terza prova.

Tuttavia, in presenza di una prova inconfutabile ithivello di migrazione non aumenta nella

seconda e nella terza prova e se nella prima promai superano i limiti di migrazione, non sono
necessarie altre prove.
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Il materiale o oggetto deve rispettare il limitentigrazione specifica gia nella prima prova per le
sostanze il cui limite di migrazione specifica digato come non rilevabile nell'allegato I, tabdlla
colonna 8, o tabella 2, colonna 3, e per le sostann comprese negli elenchi utilizzate al di qua d
una barriera funzionale di materia plastica discgik dalle regole di cui all'articolo 13, paragraf

2, lettera b), che non dovrebbero migrare in qteanitevabili.

2.1.7. Analisi delle sostanze che migrano

Al termine della durata di contatto prescrittapi@grazione specifica € analizzata nel prodottolo ne
simulante alimentare secondo un metodo analitiodocme alle prescrizioni dell'articolo 11 del
regolamento (Ce) n. 882/2004.

2.1.8. Verifica della conformita sulla base del caanuto residuo per superficie a contatto con
il prodotto alimentare (Qma)

Per le sostanze instabili nel simulante o nel pitodalimentare o per cui non é disponibile un
metodo analitico adeguato, l'allegato | reca cheetéfica della conformita va effettuata verificand

il contenuto residuo per 6 dm 2 di superficie ditedto. Per i materiali e gli oggetti compresi fra
500 ml e 10 | si applica la superficie effettivarteea contatto. Per i materiali e gli oggetti inberi

ai 500 ml e superiori a 10 | nonché per quelli@gmon ¢ pratico calcolare la superficie di caltat
effettiva, si suppone che la superficie di contatirisponda a 6 dm2per kg di prodotto alimentare.

2.2. Approcci di screening

Per effettuare lo screening di un materiale o dbggetto al fine di determinarne la conformita ai
limiti di migrazione, € possibile applicare uno tpigsi degli approcci seguenti, considerati piu
rigorosi del metodo di verifica descritto al putd.

2.2.1. Sostituzione della migrazione specifica cda migrazione globale

Per effettuare lo screening della migrazione secidelle sostanze non volatili, & possibile
applicare la determinazione della migrazione glelaatondizioni di prova rigorose almeno quanto
guelle per la migrazione specifica.

2.2.2. Contenuto residuo

Per effettuare lo screening della migrazione specé possibile calcolare il potenziale di
migrazione sulla base del contenuto residuo dasast nel materiale o nell'oggetto supponendo una
migrazione completa.

2.2.3. Modellizzazione della migrazione

Per effettuare lo screening della migrazione sjec# possibile calcolare il potenziale di
migrazione in base al contenuto residuo di sostarkeateriale o nell'oggetto applicando i
modelli di diffusione universalmente riconosciugisiati su dati scientifici costruiti per sovrastimar

la migrazione effettiva.

2.2.4. Sostituti di simulanti alimentari
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Per lo screening della migrazione specifica € ilsssostituire i simulanti alimentari con sostitut
di simulanti se, in base a dati scientifici, detistituti sovrastimano la migrazione rispetto ai
simulanti alimentari regolamentati.

Capo 3
Prove di migrazione globale

Le prove di migrazione globale sono effettuate etledizioni standardizzate definite nel presente
capo.

3.1. Condizioni di prova standardizzate

La prova di migrazione globale per i materiali eogjgetti destinati a venire a contatto con i

prodotti alimentari alle condizioni descritte naifdoella 3, colonna 3, va effettuata per la dueata
alla temperatura specificate nella colonna 2. lew@iOm5 puo essere effettuata per 2 ore a 100 °C
(simulante D2) o ad una temperatura di riflussm@ante A, B, C, D1) o per 1 ora a 121 °C. Il
simulante alimentare é scelto conformemente &galio I11.

Qualora si osservi che effettuando le prove nalazioni di contatto specificate nella tabella 3 i
campioni di prova subiscono cambiamenti fisici @ltia natura che non si verificano nelle peggiori
condizioni d'uso prevedibili del materiale o dgjtyetto in esame, e opportuno effettuare le prove di
migrazione nelle peggiori condizioni d'uso prevddib cui detti cambiamenti fisici o di altra

natura non si verificano.

Tabella 3

Condizioni di prova standardizzate

Colonna 1/Colonna 2 Colonna 3
Durata di contatto in

Numero giorni [g] o ore [h] alla o . . o
della temperatura di contatto Condizioni di contatto previste con i prodotti aéintari
prova . op

in [°C]
om1 10 q a 20 °C Qualungue contatto con il prodotto alimentare indioioni

g di congelamento e refrigeramento.
Qualunque conservazione prolungata a temperatungeate

om?2 10 g a 40 °C o inferiore, compreso il riscaldamento fino a 70f& una

durata fino a 2 ore o il riscaldamento fino a 1G0per una
durata fino a 15 minuti.

Qualunque condizione di contatto che includa il
riscaldamento fino a 70 °C per una durata finooae2o fino a

Om3 2ha70°C 100 °C per una durata fino a 15 minuti non segista
conservazione prolungata a temperatura ambienite o d
refrigerazione.
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Applicazioni ad alta temperatura per tutti i simmila

Om4 1ha100°C alimentari ad una temperatura fino a 100 °C.

2hal00°Coalla
Om5 temperatura di riflusso |/Applicazioni ad alta temperatura fino a 121 °C.
oppure 1 ha 121 °C

4 ha100 °C o alla Qualunque condizione di contatto con i prodotinaintari

Om6 . con i simulanti A, B o C, ad una temperatura supera 40
temperatura di riflusso oC

Applicazioni ad alta temperatura con cibi grass stperano

Om7 2hal7s°C le condizioni di Om5

La prova Om7 comprende anche le condizioni di ¢tmtaon prodotti alimentari descritte per Om1,
Om2, Om3, Om4, Om5. Essa corrisponde alle condipieggiori per i simulanti alimentari dei cibi
grassi a contatto con non poliolefine. In casdestaicamente impossibile svolgere la prova Om7
con il simulante D2, la prova puo essere sostittotae descritto al punto 3.2.

La prova Om 6 comprende anche le condizioni diabmicon prodotti alimentari descritte per
Om1, Om2, Om3, Om4 e Om5. Essa corrisponde alldiziomi peggiori per i simulanti A, Be C a
contatto con non poliolefine.

La prova Om 5 comprende anche le condizioni diabmicon prodotti alimentari descritte per
Om1, Om2, Om3, Om4. Essa corrisponde alle condipieggiori per tutti i simulanti alimentari a
contatto con poliolefine.

La prova Om 2 comprende inoltre le condizioni ditatto con prodotti alimentari descritte per
Om1l e Oma3.

3.2. Prove sostitutive per Om7 con il simulante D2
In caso sia tecnicamente impossibile svolgeredaagOm7 con il simulante D2, essa puo essere

sostituita dalle prove Om 8 0 Om9. Entrambe le coadi di prova descritte per le rispettive prove
vanno ricreate con un nuovo campione di prova.

Comprende le condizioni di

gleu”rgero Condizioni di prova Condizioni di contatto previste contatto previste con i
prova P con i prodotti alimentari prodotti alimentari descritte
in
Simulante E per 2 ore %Solo applicazioni ad alta Om1, Om3, Om4, Om5 e

Om 8 175 °C e simulante D2

per 2 ore a 100 °C temperatura Omo6

Simulante E per 2 ore aAppIicazioni ad alta temperatura
5 Ep “compresa la conservazione |Om1, Om2, Om3, Om4,
Om?9 175 °C e simulante D2
- o prolungata a temperatura Om5 e Om6
per 10 giorni a 40 °C.

ambiente

3.3. Oggetti ad uso ripetuto
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Se un materiale o un oggetto €& destinato a veipietutamente a contatto con i prodotti alimentari,
la prova di migrazione € effettuata tre volte s.ccampione singolo, utilizzando un nuovo campione
di simulante alimentare ogni volta.

La verifica della conformita dev'essere effettiatha base del livello di migrazione riscontrato
nella terza prova. Tuttavia, in presenza di unagioconfutabile che il livello di migrazione non
aumenta nella seconda e nella terza prova, e lsepnwha prova non si superano i limiti di
migrazione globale, non sono necessarie altre prove

3.4. Approcci di screening

Per lo screening di un materiale o di un oggetfinal di determinarne la conformita ai limiti di
migrazione, e possibile applicare uno qualsiasii @g@gprocci seguenti, considerati piu rigorosi del
metodo di verifica descritto ai punti 3.1 e 3.2.

3.4.1.Contenuto residuo

Per effettuare lo screening della migrazione glelgapossibile calcolare il potenziale di migrazione
sulla base del contenuto residuo di sostanze migdaberminate in un'estrazione completa del
materiale o dell'oggetto.

3.4.2. Sostituti di simulanti alimentari

Per effettuare lo screening della migrazione glelgapossibile sostituire i simulanti alimentari se,
in base a dati scientifici, il sostituto del simntla alimentare sovrastima la migrazione rispetto ai
simulanti alimentari regolamentati.

Capo 4

Coefficienti di correzione applicati al confronta i risultati delle prove di migrazione e i limdi
migrazione

4.1. Correzione della migrazione specifica nei praatti alimentari con un tenore di grassi
superiore al 20 % mediante il coefficiente di riduione per i grassi (Fat Reduction Factor —
Frf)

Per le sostanze lipofiliche per le quali nell'aflegl, colonna 7, € indicato che il Frf e applidapi
€SS0 puo essere utilizzato per correggere la mayrazspecifica. Il Frf si determina con la formula
Frf = (g di grassi nell'alimento/kg di alimento)®28 (% grassi x 5)/100.

Il Frf deve essere applicato secondo le regoleesggu

| risultati della prova di migrazione vanno divpr il Frf prima di procedere al confronto con i
limiti di migrazione.

La correzione mediante I'Frf non si applica neussgi casi:

a) quando il materiale o I'oggetto & a contattadegtinato a venire a contatto con prodotti
alimentari per lattanti e bambini cosi come deffihétile direttive 2006/141/Ce e 2006/125/Ce;
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b) ai materiali e agli oggetti per i quali non ésgibile stimare — in ragione ad esempio della loro
forma o impiego — il rapporto tra la loro superdi@ la quantita di prodotto alimentare a contatto
con essi e per i quali la migrazione e calcolal&zzando il fattore di conversione convenzionale
area/volume di 6 dffkg.

L'applicazione dell'Frf non deve determinare ungradione specifica superiore al limite globale di
migrazione.

4.2 Correzione della migrazione nel simulante alimegare D2
Per le categorie alimentari per le quali nellasatilonna D2 della colonna 3 della tabella 2
dell'allegato Il la croce € seguita da un numénasultato della prova di migrazione nel simulant

D2 va diviso per tale numero.

| risultati della prova di migrazione vanno divir il coefficiente di correzione prima di procesler
al confronto con i limiti di migrazione.

"non rilevabile" e per le sostanze non compresd etanchi utilizzate al di qua di una barriera
funzionale di materia plastica, per le quali valgdmregole di cui all'articolo 13, paragrafo 2,
lettera b), che non dovrebbero migrare in quanitigaabili.

4.3. Combinazione dei coefficienti di correzione 4.e 4.2

| coefficienti di correzione descritti ai punti 464.4.2. possono essere combinati per la migrazione

di sostanze per cui il Frf e applicabile quandeff@ttua la prova nel simulante D2 moltiplicando
entrambi i fattori. Il coefficiente massimo apptizanon deve superare 5.

Allegato VI

Tavole di concordanza

Direttiva 2002/72/Ce fergesgr‘:zmo
Articolo 1, paragrafo 1 Articolo 1
Articolo 1, paragrafi 2,3 e 4 Articolo 2
Articolo 1 bis Articolo 3
Articolo 3, paragrafo 1, articolo 4, paragrafo arécolo 5 Articolo 5
Articolo 4, paragrafo 2, articolo 4 bis, paragrag 4, articolo 4 quinquies, ,
allegato Il, punti 2 e 3 ed allegato Ill, punti 3e Articolo 6
Articolo 4 bis, paragrafi 3 e 6 Articolo 7
Allegato Il, punto 4, e allegato Ill, punto 4 Anio 8
Articolo 3, paragrafo 1, e articolo 4, paragrafo 1 Articolo 9
Articolo 6 Articolo 10
Articolo 5 bis, paragrafo 1, e allegato I, punto 8 Articolo 11
Articolo 2 Articolo 12
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Articolo 7 bis Articolo 13

Articolo 9, paragrafi 1e 2 Articolo 15
Articolo 9, paragrafo 3 Articolo 16
Articolo 7 e allegato I, punto 5 bis Articolo 17
Articolo 8 Articolo 18
Allegato I, punto 3, e allegato Ill, punto 3 Andio 19
Clllegato I, allegato I, allegato IV, allegato I\fsh allegato V, parte B, e a”egagﬂlegato |
Allegato Il, punto 2, allegato Ill, punto 2, edeghto V, parte A Allegato Il
Articolo 8, paragrafo 5, e allegato VI bis Allegato IV
Allegato | Allegato V
Direttiva 93/8/Cee fergegg rr]rtleento
Articolo 1 Articolo 11
Articolo 1 Articolo 12
Articolo 1 Articolo 18
Allegato Allegato IlI
Allegato Allegato V
Direttiva 97/48/Ce fergesgr‘:zmo
Allegato Allegato llI
Allegato Allegato V
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