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Testo completo
Decreto sui materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari e sulle disposizioni sanzionatorie per le infrazioni della relativa legislazione dell'UE1
In conformità dell'articolo 25, dell'articolo 25bis, dell'articolo 49, paragrafo 1 e dell'articolo 60, paragrafo 1, della legge sui prodotti alimentari (cfr. testo consolidato n. 999 del 2 luglio 2018), con autorizzazione ai sensi dell'articolo 7, paragrafo 3, del decreto n. 1614 del 18 dicembre 2018 concernente i doveri e i poteri dell'Amministrazione veterinaria e alimentare danese, si dispone quanto segue:
Capitolo 1
Campo di applicazione e definizioni
Articolo 1. La norma si applica ai materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari disciplinati dal regolamento (CE) n. 1935/2004, del 27 ottobre 2004, riguardante i materiali e gli oggetti destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari e che abroga le direttive 80/590/CEE e 89/109/CEE.
Articolo 2. Ai fini del presente decreto valgono le seguenti definizioni:
1) Pellicola di cellulosa rigenerata: materiale in fogli sottili prodotto a partire da cellulosa raffinata ottenuta da legno o cotone non riciclati. Per esigenze tecniche, opportune sostanze possono essere aggiunte nella massa o in superficie. Le pellicole di cellulosa rigenerata possono essere rivestite su uno o su ambedue i lati. La pellicola di cellulosa rigenerata comprende:
a pellicola di cellulosa rigenerata non rivestita,
b pellicola di cellulosa rigenerata rivestita con rivestimento derivato dalla cellulosa, o
c pellicola di cellulosa rigenerata con un rivestimento in materia plastica.
2) Oggetti di ceramica: oggetti fabbricati a base di una miscela di materiali inorganici composti generalmente da una proporzione elevata di minerali argillosi o silicei cui sono aggiunti eventualmente piccoli quantitativi di sostanze organiche. Tali oggetti vengono innanzitutto modellati e la forma così ottenuta viene fissata permanentemente mediante cottura. Essi possono essere vetrificati, smaltati e/o decorati. 
3) Carta e cartone: materiali e oggetti realizzati da fibre naturali a base di cellulosa, sbiancati e non sbiancati, da fonti primarie e da fonti riciclate. Inoltre, la carta e il cartone possono contenere fibre artificiali, additivi funzionali e altre sostanze di trattamento, sostanze leganti polimeriche per pigmenti organici e non organici e pellicola plastica. La carta e il cartone possono contenere anche inchiostri, vernici, trattamenti superficiali, colle e pellicole plastiche utilizzati nel processo di conversione.
Articolo 3. Nel presente decreto, i materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari hanno la stessa definizione data nel regolamento (CE) n. 1935/2004 riguardante i materiali e gli oggetti destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari e che abroga le direttive 80/590/CEE e 89/109/CEE, articolo 1, paragrafo 2.
Articolo 4. Nel presente decreto, la materia plastica ha la stessa definizione data nel regolamento (UE) n. 10/2011 della Commissione, del 14 gennaio 2011, riguardante i materiali e gli oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari, articolo 3, paragrafo 1, lettere a) e b), e della materia plastica definita nell’articolo 3, paragrafo 2 dello stesso regolamento.
Paragrafo 2 Ai fini dell’applicazione del presente decreto, si applicano tutte le altre definizioni pertinenti contenute nel regolamento (UE) n. 10/2011 della Commissione, del 14 gennaio 2011, riguardante i materiali e gli oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari, articolo 3.
Articolo 5. In aggiunta alle definizioni contenute negli articoli 2-4, si applicano le definizioni del regolamento (CE) n. 1935/2004, del 27 ottobre 2004, riguardante i materiali e gli oggetti destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari e che abroga le direttive 80/590/CEE e 89/109/CEE.
Capitolo 2
Immissione sul mercato, utilizzo e ritiro
Articolo 6. I materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari non possono essere immessi sul mercato se non rispettano i requisiti generici stabiliti nel regolamento (CE) n. 1935/2004, del 27 ottobre 2004, riguardante i materiali e gli oggetti destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari e che abroga le direttive 80/590/CEE e 89/109/CEE, e nei regolamenti emanati ai sensi di tale regolamento.
Paragrafo 2 Le imprese che importano, producono o confezionano alimenti non possono utilizzare materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari se non rispettano i requisiti generici stabiliti nel regolamento (CE) n. 1935/2004, del 27 ottobre 2004, riguardante i materiali e gli oggetti destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari e che abroga le direttive 80/590/CEE e 89/109/CEE, e nei regolamenti emanati ai sensi di tale regolamento. Le imprese devono inoltre assicurare che i materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari vengano utilizzati unicamente alle finalità per le quali sono destinati.
Articolo 7. I materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari realizzati in cartone e carta in cui sono state utilizzate sostanze perfluoroalchiliche e polifluoroalchiliche (PFAS) non possono essere immessi sul mercato.
Paragrafo 2 In deroga al paragrafo 1, i materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari realizzati in cartone e carta in cui sono state utilizzate sostanze perfluoroalchiliche e polifluoroalchiliche (PFAS) possono essere immessi sul mercato se è utilizzata una barriera funzionale del prodotto allo scopo di prevenire la migrazione delle sostanze all’interno del prodotto alimentare.
Articolo 8. Se un’impresa, un produttore o un importatore di materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari ritiene o ha ragione di ritenere che i materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari prodotti, importati o distribuiti dall’impresa non sono conformi ai requisiti di sicurezza alimentare e che i prodotti non sono più controllati dal gestore, dal produttore o dall’importatore dell’impresa, dovrà adottare misure finalizzate a ritirare i materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari in questione dal mercato.
Paragrafo 2 Nei casi specificati al paragrafo 1, il gestore, produttore o importatore è tenuto a informare immediatamente l'Amministrazione veterinaria e alimentare danese.
Paragrafo 3 Se i materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari hanno raggiunto i consumatori, il gestore, produttore o importatore dovrà informare in modo efficace e preciso i consumatori sui motivi del ritiro del prodotto. Se necessario, l’impresa dovrà richiamare i prodotti dai consumatori.
Capitolo 3
Produzione speciale, utilizzo e condizioni di prova ecc. per alcuni materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari
Materia plastica e plastica riciclata
Articolo 9. Nell’uso di additivi utilizzati esclusivamente come biocidi superficiali e destinati a rimanere nel materiale finito o nell’oggetto finito, è consentito utilizzare solo i biocidi elencati nell’allegato 1 e unicamente con le limitazioni e/o le specificazioni stabilite nell’allegato.
Cloruro di vinile
Articolo 10. I materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari non possono rilasciare cloruro di vinile riscontrabile utilizzando il metodo che soddisfa i criteri stabiliti nel capitolo 2 per alimenti che sono o sono stati in contatto con tali materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari.
Pellicola di cellulosa rigenerata
Articolo 11. La pellicola di cellulosa rigenerata di cui all'articolo 2, paragrafo 1, lettere a) e b) può essere prodotta unicamente da sostanze o gruppi di sostanze elencati nel capitolo 3 e unicamente nel rispetto delle condizioni ivi stabilite.
Paragrafo 2 La pellicola di cellulosa rigenerata di cui all'articolo 2, paragrafo 1, lettera c) può essere prodotta unicamente prima del rivestimento a partire da sostanze o gruppi di sostanze elencati nel capitolo 3 e unicamente alle condizioni ivi stabilite. La sostanza utilizzata per il rivestimento della pellicola specificata nell'articolo 2, paragrafo 1, lettera c) può essere ottenuta unicamente da sostanze o gruppi di sostanze elencati negli allegati al regolamento (UE) n. 10/2011 sui materiali e gli oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari, e unicamente in conformità delle condizioni stabilite, tenuto conto dell’articolo 6 del regolamento (UE) n. 10/2011 sui materiali e gli oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari.
Paragrafo 3 In deroga ai paragrafi 1 e 2, è possibile utilizzare altre sostanze o gruppi di sostanze quali inchiostri e leganti a condizione che tali sostanze non si trasferiscano negli alimenti.
Paragrafo 4 I materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari realizzati in pellicola di cellulosa rigenerata, di cui all'articolo 2, paragrafo 1, lettera c), devono rispettare le normative sulle materie plastiche, cfr. regolamento (UE) n. 10/2011 sui materiali e gli oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari.
Articolo 12. Le superfici in pellicola di cellulosa rigenerata non possono entrare in contatto con i prodotti alimentari.
Articolo 13. Le disposizioni del paragrafo 11 non si applicano ai budelli realizzati in cellulosa rigenerata sintetica.
Oggetti di ceramica e smaltati e oggetti di vetro
Articolo 14. Gli oggetti di ceramica e smaltati e gli oggetti di vetro non possono rilasciare piombo o cadmio in modalità diverse da quelle specificate nel capitolo 4, cfr. tuttavia paragrafo 2.
Paragrafo 2 Se gli oggetti di ceramica o smaltati o gli oggetti di vetro rilasciano piombo o cadmio in quantità superiori ai limiti stabiliti nel capitolo 4 ma con una differenza non superiore al 50 %, l’oggetto in questione può essere venduto lecitamente se le analisi di almeno tre altri oggetti della stessa forma e delle stesse dimensioni e con la stessa decorazione e vetratura mostrano che la quantità di piombo o cadmio rilasciata da questi oggetti non supera in media i limiti stabiliti nel capitolo 4 e nessuno di questi oggetti supera questi limiti per oltre il 50 %.
Paragrafo 3 Gli oggetti di ceramica e smaltati e gli oggetti di vetro devono rispettare le norme di base per il monitoraggio generico e specifico della migrazione previste nell'articolo 16 nel presente decreto.
Capitolo 4
Obblighi speciali di documentazione e dichiarazione
Articolo 15. I materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari devono essere accompagnati da dichiarazioni di conformità che soddisfino i requisiti stabiliti nel capitolo 5. Inoltre, il gestore dell’impresa deve produrre su richiesta la documentazione di base, cfr. capitolo 5.
Paragrafo 2 L’obbligo previsto nel paragrafo 1, punto 1, si considera soddisfatto se le dichiarazioni di conformità compaiono sulla home page del produttore o dell’importatore e il passaggio successivo della catena è stato correttamente informato.
Paragrafo 3 Le imprese che trattano materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari devono documentare in conformità dell’articolo 7 del regolamento (CE) n. 2023/2006 della Commissione, del 22 dicembre 2006, sulle buone pratiche di fabbricazione dei materiali e degli oggetti destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari che i materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari sono stati prodotti secondo le regole stabilite nello stesso regolamento, cfr. anche articolo 25 del decreto n. 1404 del 29 novembre 2018 relativo alla autorizzazione e registrazione delle imprese alimentari ecc.
Capitolo 5
Prova di migrazione
Oggetti di ceramica e smaltati e oggetti di vetro
Articolo 16. La migrazione di piombo e cadmio da oggetti di ceramica o smaltati o da oggetti di vetro è determinata nelle modalità stabilite nel capitolo 6.
Paragrafo 2 Se un oggetto di ceramica è composto da un contenitore con un rivestimento ceramico, il limite di piombo o cadmio che non può essere superato (misurato in mg/dm2 o mg/l) è lo stesso che si applica al solo contenitore.
Paragrafo 3 Il solo contenitore e la superficie interna del coperchio sono sottoposti a prova separatamente e alle stesse condizioni. La somma dei due valori di piombo e/o cadmio rilasciato è rapportata rispettivamente alla superficie o al volume del solo contenitore.
Capitolo 6
Sanzioni ed entrata in vigore
Articolo 17. Salvo sanzioni di entità maggiore previste in altre normative, si infliggono sanzioni pecuniarie a chiunque violi gli articoli 6-8, 9-12 o 14-15.
Paragrafo 2 La sanzione può raggiungere fino a 2 anni di detenzione qualora la violazione derivante da atto o da omissione sia commessa deliberatamente o con negligenza grave, e la violazione:
1) abbia causato danni alla salute o ne abbia cagionato il rischio, oppure
2) abbia ottenuto o fosse destinata a ottenere un beneficio economico per le parti interessate o altri.
Paragrafo 3 I soggetti ecc. (persone giuridiche) possono essere considerati penalmente responsabili ai sensi delle disposizioni di cui al capitolo 5 del Codice penale [Straffeloven].
Articolo 18. Salvo sanzioni di entità maggiore previste in altre normative, si infliggono sanzioni pecuniarie a chiunque violi le disposizioni seguenti del regolamento (CE) n. 1935/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 ottobre 2004, riguardante i materiali e gli oggetti destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari e che abroga le direttive 80/590/CEE e 89/109/CEE:
1) Articolo 3.
2) Articolo 4, paragrafo 1 o paragrafi 3-6.
3) Articolo 11, paragrafo 5.
4) Articolo 15.
5) Articolo 17.
Paragrafo 2 La sanzione può raggiungere fino a 2 anni di detenzione qualora la violazione derivante da atto o da omissione sia commessa deliberatamente o con negligenza grave, e la violazione:
1) abbia causato danni alla salute o ne abbia cagionato il rischio, oppure
2) abbia ottenuto o fosse destinata a ottenere un beneficio economico per le parti interessate o altri.
Paragrafo 3 I soggetti ecc. (persone giuridiche) possono essere considerati penalmente responsabili ai sensi delle disposizioni di cui al capitolo 5 del Codice penale [Straffeloven].
Articolo 19. Salvo sanzioni di entità maggiore previste in altre normative, si infliggono sanzioni pecuniarie a chiunque violi le disposizioni seguenti del regolamento (CE) n. 2023/2006 della Commissione, del 22 dicembre 2006, sulle buone pratiche di fabbricazione dei materiali e degli oggetti destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari:
1) Articolo 4.
2) Articolo 5.
3) Articolo 6.
4) Articolo 7.
Paragrafo 2 La sanzione può raggiungere fino a 2 anni di detenzione qualora la violazione derivante da atto o da omissione sia commessa deliberatamente o con negligenza grave, e la violazione:
1) abbia causato danni alla salute o ne abbia cagionato il rischio, oppure
2) abbia ottenuto o fosse destinata a ottenere un beneficio economico per le parti interessate o altri.
Paragrafo 3 I soggetti ecc. (persone giuridiche) possono essere considerati penalmente responsabili ai sensi delle disposizioni di cui al capitolo 5 del Codice penale [Straffeloven].
Articolo 20. Salvo sanzioni di entità maggiore previste in altre normative, si infliggono sanzioni pecuniarie a chiunque violi le disposizioni seguenti del regolamento (CE) n. 1895/2005 della Commissione, del 18 novembre 2005, relativo alla restrizione dell’uso di alcuni derivati epossidici in materiali e oggetti destinati a entrare in contatto con i prodotti alimentari:
1) Articolo 2.
2) Articolo 3.
3) Articolo 4.
4) Articolo 5.
5) Articolo 6, paragrafo 4.
Paragrafo 2 La sanzione può raggiungere fino a 2 anni di detenzione qualora la violazione derivante da atto o da omissione sia commessa deliberatamente o con negligenza grave, e la violazione:
1) abbia causato danni alla salute o ne abbia cagionato il rischio, oppure
2) abbia ottenuto o fosse destinata a ottenere un beneficio economico per le parti interessate o altri.
Paragrafo 3 I soggetti ecc. (persone giuridiche) possono essere considerati penalmente responsabili ai sensi delle disposizioni di cui al capitolo 5 del Codice penale [Straffeloven].
Articolo 21. Salvo sanzioni di entità maggiore previste in altre normative, si infliggono sanzioni pecuniarie a chiunque violi le disposizioni seguenti del regolamento (CE) n. 282/2008 della Commissione, del 27 marzo 2008, relativo ai materiali e agli oggetti di plastica riciclata destinati a venire a contatto con gli alimenti e che modifica il regolamento (CE) n. 2023/2006:
1) Articolo 3, paragrafo 1.
2) Articolo 7, paragrafi 1-2.
3) Articolo 11.
4) Articolo 12.
Paragrafo 2 La sanzione può raggiungere fino a 2 anni di detenzione qualora la violazione derivante da atto o da omissione sia commessa deliberatamente o con negligenza grave, e la violazione:
1) abbia causato danni alla salute o ne abbia cagionato il rischio, oppure
2) abbia ottenuto o fosse destinata a ottenere un beneficio economico per le parti interessate o altri.
Paragrafo 3 I soggetti ecc. (persone giuridiche) possono essere considerati penalmente responsabili ai sensi delle disposizioni di cui al capitolo 5 del Codice penale [Straffeloven].
Articolo 22. Salvo sanzioni di entità maggiore previste in altre normative, si infliggono sanzioni pecuniarie a chiunque violi le disposizioni seguenti del regolamento (CE) n. 450/2009 della Commissione, del 29 maggio 2009, concernente i materiali attivi e intelligenti destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari:
1) Articolo 4.
2) Articolo 5.
3) Articolo 9.
4) Articolo 10.
5) Articolo 11.
6) Articolo 12.
7) Articolo 13.
8) Articolo 14.
Paragrafo 2 La sanzione può raggiungere fino a 2 anni di detenzione qualora la violazione derivante da atto o da omissione sia commessa deliberatamente o con negligenza grave, e la violazione:
1) abbia causato danni alla salute o ne abbia cagionato il rischio, oppure
2) abbia ottenuto o fosse destinata a ottenere un beneficio economico per le parti interessate o altri.
Paragrafo 3 I soggetti ecc. (persone giuridiche) possono essere considerati penalmente responsabili ai sensi delle disposizioni di cui al capitolo 5 del Codice penale [Straffeloven].
Articolo 23. Salvo sanzioni di entità maggiore previste in altre normative, si infliggono sanzioni pecuniarie a chiunque violi le disposizioni seguenti del regolamento (UE) n. 10/2011 della Commissione, del 14 gennaio 2011, riguardante i materiali e gli oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari:
1) Articolo 4.
2) Articolo 5.
3) Articolo 6, paragrafo 3.
4) Articolo 8.
5) Articolo 9.
6) Articolo 10.
7) Articolo 11.
8) Articolo 12.
9) Articolo 13.
10) Articolo 14, paragrafi 1, 3 o 5.
11) Articolo 15.
12) Articolo 16.
13) Articolo 17.
Paragrafo 2 La sanzione può raggiungere fino a 2 anni di detenzione qualora la violazione derivante da atto o da omissione sia commessa deliberatamente o con negligenza grave, e la violazione:
1) abbia causato danni alla salute o ne abbia cagionato il rischio, oppure
2) abbia ottenuto o fosse destinata a ottenere un beneficio economico per le parti interessate o altri.
Paragrafo 3 I soggetti ecc. (persone giuridiche) possono essere considerati penalmente responsabili ai sensi delle disposizioni di cui al capitolo 5 del Codice penale [Straffeloven].
Articolo 24. Salvo sanzioni di entità maggiore previste in altre normative, si infliggono sanzioni pecuniarie a chiunque violi le disposizioni seguenti del regolamento (UE) n. 2018/213 della Commissione, del 12 febbraio 2018, relativo all'utilizzo del bisfenolo A in vernici e rivestimenti destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari e che modifica il regolamento (UE) n. 10/2011 per quanto riguarda l'utilizzo di tale sostanza nei materiali di materia plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari:
1) Articolo 2.
2) Articolo 3.
3) Articolo 4.
Paragrafo 2 La sanzione può raggiungere fino a 2 anni di detenzione qualora la violazione derivante da atto o da omissione sia commessa deliberatamente o con negligenza grave, e la violazione:
1) abbia causato danni alla salute o ne abbia cagionato il rischio, oppure
2) abbia ottenuto o fosse destinata a ottenere un beneficio economico per le parti interessate o altri.
Paragrafo 3 I soggetti ecc. (persone giuridiche) possono essere considerati penalmente responsabili ai sensi delle disposizioni di cui al capitolo 5 del Codice penale [Straffeloven].
Articolo 25. Il presente decreto entra in vigore il 1° luglio 2020.
Paragrafo 2 Il decreto n. 1248 del 30 ottobre 2018 sui materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari è abrogato.
Paragrafo 3 I materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari realizzati in carta e cartone che non soddisfano i requisiti dell'articolo 7 ma che sono conformi all’articolo 6, paragrafo 1, e sono stati immessi sul mercato prima del 1° luglio 2020, possono essere ancora immessi sul mercato fino all’esaurimento delle scorte esistenti.

Allegato 1
Elenco di additivi che agiscono esclusivamente come biocidi superficiali e destinati a rimanere nell’oggetto finito, cfr. articolo 9
		n. PM/REF
	n. CAS
	Descrizione chimica
	Limitazioni e/o specificazioni

	86432/40
	-
	Vetro contenente argento (argento-magnesio-alluminio-sodio-fosfato-silicato-borato), contenuto di argento inferiore allo 0,5 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86432/60
	-
	Vetro contenente argento (argento-magnesio-sodio-fosfato), contenuto di argento inferiore al 3 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86434
	-
	Argento sodio idrogeno zirconio fosfato
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86437
	-
	Argento Zeolite A (argento zinco sodio ammonio alluminosilicato), contenuto di argento 2-5 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86437/50
	-
	Vetro con argento-zinco-alluminio-boro-fosfato, miscelato con 5-20 % di solfato di bario, contenuto di argento 0,35-0,6 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86438
	-
	Argento zinco zeolite A (argento zinco sodio alluminosilicato calcio metafosfato), contenuto di argento 1-1,6 % 
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86438/50
	-
	Argento zinco zeolite A (argento-zinco sodio magnesio alluminosilicato calcio fosfato), contenuto di argento 0,34-0,54 %
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86430
	-
	20 % (p/p) cloruro di argento rivestito su 80 % (p/p) diossido di titanio
	SML = 0,05 mg Ag/kg

	86432
	-
	Vetro contenente argento (argento-magnesio-calcio-fosfato-borato) 
	SML = 0,05 mg Ag/kg






Allegato 2
Criteri relativamente al metodo per determinare il contenuto di cloruro di vinile nei materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari e determinare il cloruro di vinile rilasciato dai materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari, cfr. articolo 10
1) Il livello di cloruro di vinile in materiali e oggetti e il livello di cloruro di vinile rilasciato dai materiali e dagli oggetti negli alimenti sono determinati per mezzo di gascromatografia utilizzando il metodo “headspace”. 
2) Al fine di determinare il cloruro di vinile rilasciato dai materiali e dagli oggetti negli alimenti, il limite di rilevazione è fissato a 0,01 mg/kg. 
3) Il cloruro di vinile rilasciato dai materiali e dagli oggetti negli alimenti è determinato in linea di principio negli alimenti. Se la determinazione risulta impossibile in alcuni alimenti per motivi tecnici, gli Stati membri possono consentire che il valore venga determinato con simulanti degli specifici prodotti alimentari. 

Allegato 3
Elenco delle sostanze che è consentito utilizzare nella produzione di pellicola di cellulosa rigenerata, cfr. articolo 11
Descrizione della pellicola di cellulosa rigenerata
La pellicola di cellulosa rigenerata è un materiale in fogli sottili ottenuto da cellulosa raffinata derivata da legno o cotone non riciclato. Per esigenze tecniche, opportune sostanze possono essere aggiunte nella massa o in superficie. La pellicola di cellulosa rigenerata può essere rivestita (ricevere un trattamento superficiale) su un lato oppure su entrambi i lati.
Elenco delle sostanze utilizzate nella produzione di pellicola di cellulosa rigenerata
– Le percentuali indicate in questo allegato, prima e seconda parte, sono espresse in peso/peso (p/p) e sono calcolate in riferimento alla quantità di pellicola di cellulosa rigenerata anidra e non rivestita
– Le denominazioni tecniche usuali sono date in parentesi quadre
– Le sostanze utilizzate devono essere di buona qualità tecnica per quanto attiene ai criteri di purezza
Parte A
		Pellicola di cellulosa rigenerata non rivestita 
Denominazioni
	Limitazioni

	A.
	Cellulosa rigenerata
	Non inferiore al 72 % (p/p)

	B.
	Additivi
	

	
	1.
	Ammorbidenti
	Non superiore al 27 % (p/p) in totale

	
	
	-
	Bis (2-idrossietil)etere [=dietilenglicole]
	Soltanto per pellicole destinate ad essere rivestite e usate per l’imballaggio di prodotti alimentari non umidi, cioè di prodotti alimentari che non contengono acqua fisicamente libera in superficie. Il contenuto massimo di bis (2-idrossietil)etere ed etandiolo presente nei prodotti alimentari che sono stati a contatto con pellicole di questo tipo non deve superare 30 mg/kg del prodotto alimentare.

	
	
	-
	Etandiolo [= monoetilenglicole]
	

	
	
	-
	1,3-butandiolo
	

	
	
	-
	Glicerina
	

	
	
	-
	1,2-propandiolo [= 1,2-propilenglicole]
	

	
	
	-
	Polietilene ossido [= polietilenglicole]
	Peso molecolare medio compreso tra 250 e 1 200.

	
	
	-
	1,2-polipropilene ossido [= 1,2 polipropilenglicole]
	Peso molecolare medio non superiore a 400 e contenuto di 1,3-propandiolo libero non superiore a 1 % (p/p) in sostanza.

	
	
	-
	Sorbitolo
	

	
	
	-
	Glicole tetraetilenico
	

	
	
	-
	Glicole trietilenico
	

	
	
	-
	Urea
	

	
	2.
	Altri additivi
	Non superiore a 1 % (p/p) in totale.

	
	
	Prima classe
	La quantità di sostanze o gruppi di sostanze in ciascun trattino non può essere superiore a 2 mg/dm2 di pellicola non rivestita.

	
	
	-
	Acido acetico e suoi sali NH4, Ca, Mg, K e Na
	

	
	
	-
	Acido ascorbico e suoi sali NH4, Ca, Mg, K e Na
	

	
	
	-
	Acido benzoico e benzoato di sodio
	

	
	
	-
	Acido formico e suoi sali NH4, Ca, Mg, K e Na
	

	
	
	-
	Acidi grassi lineari, saturi e insaturi, con un numero pari di atomi di carbonio f(C8-C20) e anche gli acidi beenico e ricinoleico e i loro sali NH4, Ca, Mg, K, Na, Al, Zn
	

	
	
	-
	Acido citrico, d- e l-lattico, maleico, l-tartarico e i loro sali Na e K
	

	
	
	-
	Acido sorbico e i suoi sali NH4, Ca, Mg, K e Na
	

	
	
	-
	Ammidi di acidi grassi lineari, saturi o insaturi, con un numero pari di atomi di carbonio da 8 a 20 compresi e anche le ammidi degli acidi beenico e ricinoleico
	

	
	
	-
	Amidi e farine alimentari naturali
	

	
	
	-
	Amidi e farine alimentari modificati con trattamento chimico
	

	
	
	-
	Amilosio
	

	
	
	-
	Carbonati e cloruri di calcio e magnesio
	

	
	
	-
	Esteri di glicerina con acidi grassi lineari, saturi o insaturi, aventi un numero pari di atomi di carbonio da 8 a 20 compresi e/o con acidi adipico, citrico, 12-idrossistearico (= ossistearina) e ricinoleico
	

	
	
	-
	Esteri di poliossietilene (numero dei gruppi ossietilenici tra 8 e 14) con acidi grassi lineari, saturi o insaturi, con un numero pari di atomi di carbonio da 8 a 20 compresi
	

	
	
	-
	Esteri di sorbitolo con acidi grassi lineari, saturi o insaturi, con un numero pari di atomi di carbonio (C8-C20)
	

	
	
	-
	Mono- e/o di-esteri dell’acido stearico con etandiolo e/o bis (2-idrossietil)etere e/o trietilenglicole
	

	
	
	-
	Ossidi e idrossidi di alluminio, calcio, magnesio e silicio e silicati e silicati idrati di alluminio, calcio, magnesio e potassio
	

	
	
	-
	Polietilene ossido [= polietilenglicole]
	Peso molecolare medio tra 1 200 e 4 000.

	
	
	 
	Propionato di sodio
	

	
	
	Seconda classe
	La quantità totale di sostanze non può essere superiore a 1 mg/dm2 della pellicola non rivestita e la quantità della sostanza o del gruppo di sostanze in ciascun trattino non può essere superiore a 0,2 mg/dm2 (o un limite inferiore se specificato) della pellicola non rivestita.

	
	
	-
	Alchil (C8-C18) benzensolfonato di sodio
	

	
	
	-
	Isopropil naftalensolfonato di sodio
	

	
	
	-
	Alchil (C8-C18) solfato di sodio
	

	
	
	-
	Alchil (C8-C18) solfonato di sodio
	

	
	
	-
	Diottilsolfosuccinato di sodio
	

	
	
	-
	Distearato di monoacetato di di-idrossietil dietilen triammina
	Non superiore a 0,05 mg/dm2 della pellicola non rivestita.

	
	
	-
	Laurilsolfato di ammonio, magnesio e potassio
	

	
	
	-
	Diamminoetano di N,N′ distearolo, N,N′ dipalmitolo e N,N′ dioliolo
	

	
	
	-
	2-eptadecil-4,4-bis(metilen-stearato) ossazolina
	

	
	
	-
	Etilsolfato di polietilenamminostearammide
	Non superiore a 0,1 mg/dm2 della pellicola non rivestita.

	
	
	Terza classe — Agente ancorante
	La quantità totale di sostanze non può essere superiore a 1 mg/dm2 della pellicola non rivestita.

	
	
	-
	Prodotto di condensazione di melamminaformaldeide, non modificato o modificato con uno o più dei prodotti seguenti: butanolo, dietilentriammina, etanolo, trietilentetrammina, tetraetilenpentammina, tris-(2-idrossietil)ammina, 3,3′-diammino-dipropilammina, 4,4′-diamminodibutilammina
	Contenuto di formaldeide libera non superiore a 0,5 mg/dm2 della pellicola non rivestita. Contenuto di melamina libera non superiore a 0,3 mg/dm2 della pellicola non rivestita.

	
	
	-
	Prodotto di condensazione di melamina-urea-formaldeide modificato con tris-(2-idrossietil)ammina
	Contenuto di formaldeide libera non superiore a 0,5 mg/dm2 della pellicola non rivestita.

	
	
	 
	 
	Contenuto di melamina libera non superiore a 0,3 mg/dm2 della pellicola non rivestita.

	
	
	-
	Polialchilenammine cationiche reticolate
a) resina poliammide-epicloridrina a base di diamminopropilmetilammina ed epicloridrina
b) resina poliammide-epicloridrina a base di epicloridrina, acido adipico, caprolattame, dietilentriammina e/o etilendiammina
c) resina poliammide-epicloridrina a base di acido adipico, dietilentriammina ed epicloridrina o una miscela di epicloridrina ed ammoniaca
d) resina poliammide-poliammina-epicloridrina a base di epicloridrina, dimetiladipato e dietilentriammina
e) resina poliammide-poliammina-epicloridrina a base di epicloridrina, adipammide e diamminopropilmetilammina
	

	
	
	-
	Polietilenammine e polietilenimmine
	Non superiore a 0,75 mg/dm2 della pellicola non rivestita.

	
	
	-
	Prodotto di condensazione di urea-formaldeide non modificato o modificato con uno o più dei seguenti prodotti:
acido amminometilsolfonico, acido solfanilico, butanolo, dietilentriammina, diammino-dietilammina, metanolo, trietil-entetrammina, tetraetilenpentammina, guanidina, solfito di sodio, etanolo, 3,3’-diammino-dipropilammina, diammino-propano, diamminobutano
	Contenuto di formaldeide libera non superiore a 0,5 mg/dm2 della pellicola non rivestita.

	
	
	Quarta classe
	La quantità totale di sostanze non può essere superiore a 0,01 mg/dm2 della pellicola non rivestita.

	
	
	-
	Prodotti di reazioni di ammine di oli alimentari con ossido di polietilene
	

	
	
	-
	Laurilsolfato di monoetanolammina
	





Parte B
		Pellicola di cellulosa rigenerata rivestita 
Denominazioni
	Limitazioni

	A.
	Cellulosa rigenerata
	Vedere parte A

	B.
	Additivi
	Vedere parte A

	C.
	Vernice
	

	
	1. Polimeri
	La quantità totale di sostanze non può essere superiore a 50 mg/dm2 del rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari.

	
	
	-
	Eteri etilici, idrossietilici, idrossipropilici e metilici di cellulosa
	

	
	
	-
	Nitrato di cellulosa
	Non superiore a 20 mg/dm2 del rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari; contenuto di azoto compreso tra 10,8 % (p/p) e 12,2 % (p/p) nel nitrato di cellulosa.

	
	2. Resine
	La quantità totale di sostanze non può essere superiore a 12,5 mg/dm2 del rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari ed esclusivamente per la preparazione di pellicole di cellulosa rigenerata con rivestimenti a base di nitrato di cellulosa.

	
	
	-
	Caseina
	

	
	
	-
	Colofonia e/o suoi prodotti di polimerizzazione, idrogenazione o disproporzione e i loro esteri di metile, etile o (C2-C6) alcoli polivalenti o miscele di questi alcoli
	

	
	
	-
	Colofonia e/o suoi prodotti di polimerizzazione, idrogenazione o disproporzione condensati con acidi acrilico, maleico, citrico, fumarico e/o ftalico e/o 2,2 bis(4-idrossifenil) propano formaldeide ed esterificati con alcoli metilico, etilico o (C2-C6) alcoli polivalenti o miscele di questi alcoli
	

	
	
	-
	Esteri derivati dal bis (2-idrossietil) etere con i prodotti di addizione del betapinene e/o dipentene e/o diterpene e anidride maleica
	

	
	
	-
	Gelatina (alimentare)
	

	
	
	-
	Olio di ricino e suoi prodotti di idrogenazione o disidratazione e suoi prodotti di condensazione con la poliglicerina e acidi adipico, citrico, maleico, ftalico e sebacico
	

	
	
	-
	Gomma naturale [= resine damar]
	

	
	
	-
	Poli-beta-pinene [= resine terpeniche]
	

	
	
	-
	Resine urea-formaldeide (cfr. agenti ancoranti)
	

	
	3. Plastificanti
	La quantità totale di sostanze non può essere superiore a 6 mg/dm2 del rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari.

	
	
	-
	Acetil tributil citrato
	

	
	
	-
	Acetil tri(2-etilesil) citrato
	

	
	
	-
	Adipato di di-isobutile
	

	
	
	-
	Adipato di di-n-butile
	

	
	
	-
	Di-n-esilazelato
	

	
	
	-
	Dicicloesil ftalato
	Non superiore a 4,0 mg/dm2 del rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari.

	
	
	-
	2-etilesildifenilfosfato (sinonimo: acido fosforico, 2-etilesildifenil estere)
	La quantità di 2-etilesildifenilfosfato non può essere maggiore di: a) 2,4 mg/kg dell'alimento in contatto con questo tipo di pellicola, o b) 0,4 mg/dm2 nel rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari.

	
	
	-
	Monoacetato di glicerina [= monoacetina]
	

	
	
	-
	Diacetato di glicerina [= diacetina]
	

	
	
	-
	Triacetato di glicerina [= triacetina]
	

	
	
	-
	Dibutil sebacato
	

	
	
	-
	Di-n-butiltartrato
	

	
	
	-
	Diisobutil-tartrato
	

	
	4. Altri additivi
	La quantità totale di sostanze non può essere superiore a 6 mg/dm2 nella pellicola di cellulosa rigenerata non rivestita, comprensiva del rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari.

	
	4.1. Additivi elencati nella prima parte
	Stesse limitazioni della prima parte (ma le quantità in mg/dm2 si riferiscono alla pellicola di cellulosa rigenerata non rivestita, comprensiva del rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari)

	
	4.2. Additivi di rivestimento specifici:
	La quantità della sostanza o del gruppo di sostanze in ciascun trattino non può essere superiore a 2 mg/dm2 (o un limite inferiore se specificato) del rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari.

	
	
	-
	1-esadecanolo e 1-ottadecanolo
	

	
	
	-
	Esteri degli acidi grassi lineari, saturi o insaturi, con un numero pari di atomi di carbonio C8-C20 compresi e dell’acido ricinoleico con gli alcoli lineari etilico, butilico, amilico e oleico
	

	
	
	-
	Cere Montana, comprendenti acidi montanici (C26-C32) purificati e/o loro esteri con etandiolo e/o loro sali di calcio e potassio
	

	
	
	-
	Cera Carnauba
	

	
	
	-
	Cera d’api
	

	
	
	-
	Cera di Sparto
	

	
	
	-
	Cera Candelilla
	

	
	
	-
	Dimetilpolisilossano
	Non superiore a 1 mg/dm2 del rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari.

	
	
	-
	Olio di soia epossidato (con tenore in ossirano compreso tra 6-8%)
	

	
	
	-
	Paraffina raffinata e cere microcristalline raffinate
	

	
	
	-
	Pentaeritritolo tetrastearato
	

	
	
	-
	Mono e bis (ottadecildietilenossido) fosfati
	Non superiore a 0,2 mg/dm2 del rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari.

	
	
	-
	Acidi alifatici (C8-C20) esterificati con mono- o di-(2-idrossietil)ammina
	

	
	
	-
	2- e 3-Terz-butil-4-idrossianisolo [= idrossianisolo butilato — BHA]
	Non superiore a 0,06 mg/dm2 del rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari.

	
	
	-
	2,6-di-Terz-butil-4-metilfenolo [= idrossitoluene butilato — BHT]
	Non superiore a 0,06 mg/dm2 del rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari.

	
	
	-
	Di-n-ottile-bis-(2-etilesil)maleato
	Non superiore a 0,06 mg/dm2 del rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari.

	
	5. Solventi
	La quantità totale di sostanze non può essere superiore a 0,6 mg/dm2 del rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari.

	
	
	-
	Butilacetato
	

	
	
	-
	Etilacetato
	

	
	
	-
	Isobutilacetato
	

	
	
	-
	Isopropilacetato
	

	
	
	-
	Propilacetato
	

	
	
	-
	Acetone
	

	
	
	-
	1-butanolo
	

	
	
	-
	Etanolo
	

	
	
	-
	2-butanolo
	

	
	
	-
	2-propanolo
	

	
	
	-
	1-propanolo
	

	
	
	-
	Cicloesano
	

	
	
	-
	Glicoletilenico monobutiletere
	

	
	
	-
	Glicoletilenico monobutiletere acetato
	

	
	
	-
	Metiletilchetone
	

	
	
	-
	Metilisobutilchetone
	

	
	
	-
	Tetraidrofurano
	

	
	
	-
	Toluene
	Non superiore a 0,06 mg/dm2 del rivestimento sul lato a contatto con i prodotti alimentari.






Allegato 4
Valori limite per il piombo e il cadmio da oggetti di ceramica e smaltati e oggetti di vetro, cfr. articolo 14
		Oggetto1)
	Piombo
	Cadmio

	Categoria I:
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	1
	Oggetti non riempibili.
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	2
	Oggetti destinati a essere riempiti la cui profondità interna misurata tra il punto più basso e il piano orizzontale del bordo superiore non è superiore a 25 mm (prodotti piatti).
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	3
	Oggetti da cui bere (bordo bocca).2)
	0,8 mg/dm2
	0,07 mg/dm2

	Categoria II:
	4,0 mg/l
	0,3 mg/l

	Oggetti riempibili ad eccezione degli oggetti piatti (categoria I, punto 2). 2)
	4,0 mg/l
	0,3 mg/l

	Categoria III:
	1,5 mg/l
	0,1 mg/l

	1
	Pentole e padelle.
	1,5 mg/l
	0,1 mg/l

	2
	Imballaggi e contenitori per la conservazione con capacità superiore a 3 litri.
	1,5 mg/l
	0,1 mg/l





1) Se un oggetto ha un coperchio, il contenitore e la superficie interna del coperchio devono essere analizzati separatamente. La somma delle quantità di piombo e cadmio rilevati (mg) è fissata in proporzione al volume (1) degli oggetti (dm2 della superficie invece per gli oggetti della categoria I).
2) Le tazze e gli oggetti simili da cui bere devono rispondere ai requisiti della categoria I per il trasferimento dal bordo bocca e ai requisiti della categoria II. 

Allegato 5
Requisiti di documentazione per le imprese che immettono sul mercato materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari, cfr. articolo 15
L’obbligo di documentazione vale per tutti i materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari collocati sul mercato nelle fasi precedenti a quella di vendita al dettaglio. Vedere però il punto 4 relativo alla ceramica.
1) Materia plastica
Quando dei materiali di materia plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari, compresi i prodotti parzialmente fabbricati, vengono immessi sul mercato in fasi precedenti a quella di vendita al dettaglio, essi devono essere accompagnati da una dichiarazione di conformità, cfr. articolo 15 del regolamento (UE) n. 10/2011 sui materiali e gli oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari.
Su richiesta, il gestore dell’impresa deve inoltre fornire la documentazione di base che dimostra che i materiali, gli oggetti e le sostanze utilizzate per realizzare i materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari soddisfano i requisiti del regolamento (UE) n. 10/2011 sui materiali e gli oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari, cfr. articolo 16 del regolamento. Tali informazioni di base vengono messe a disposizione delle autorità.
2) Materia plastica riciclata
Ulteriori requisiti per la dichiarazione di conformità sono presenti nell’articolo 12 del regolamento (CE) n. 282/2008 della Commissione, del 27 marzo 2008, relativo ai materiali e agli oggetti di plastica riciclata destinati a venire a contatto con gli alimenti e che modifica il regolamento (CE) n. 2023/2006.
3) Materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari attivi e intelligenti
L’obbligo di una dichiarazione di conformità e della documentazione di base è stabilito rispettivamente negli articoli 12 e 13 del regolamento (CE) n. 450/2009 del 29 maggio 2009 concernente i materiali attivi e intelligenti destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari.
4) Prodotti ceramici
Quando vengono immessi sul mercato prodotti ceramici che non sono ancora entrati in contatto con prodotti alimentari, fino alla fase di vendita al dettaglio compresa, essi devono essere accompagnati da una dichiarazione scritta in conformità dell’articolo 16 del regolamento (CE) n. 1935/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio. La dichiarazione scritta intende semplificare l’identificazione dei prodotti per i quali è rilasciata e deve essere rinnovata nel caso in cui cambiamenti significativi nella produzione comportino un cambiamento nella migrazione di piombo e cadmio. La dichiarazione deve essere rilasciata dal produttore o da un commerciante stabilito nell’Unione europea. La dichiarazione scritta deve contenere le seguenti informazioni:
a) Nome e indirizzo dell’impresa che produce l’oggetto ceramico finito e dell’importatore che lo importa nell’Unione europea.
b) Identità dell’oggetto
c) Data della dichiarazione
d) Conferma che l’oggetto ceramico soddisfa i requisiti stabiliti nel presente decreto e nel regolamento n. 1935/2004.
I produttori e gli importatori di oggetti di ceramica devono inoltre fornire, su richiesta, una documentazione di base che dimostri che gli oggetti di ceramica soddisfano i limiti di migrazione di piombo e cadmio, mettendola a disposizione delle autorità. La documentazione deve presentare i risultati delle analisi eseguite, le condizioni delle prove e il nome e l’indirizzo del laboratorio che ha eseguito le prove.
5) Altri materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari, compresi i semilavorati
Quando materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari diversi da quelli di cui ai punti 1)-4) vengono immessi sul mercato in fasi precedenti a quella della vendita al dettaglio, anche essi devono essere accompagnati da una dichiarazione di conformità. La dichiarazione scritta di conformità intende semplificare l’identificazione dei materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari o delle sostanze per i quali è stata rilasciata e deve documentare che essi sono conformi alla normativa in quel momento in vigore. La dichiarazione di conformità deve essere rinnovata nel momento in cui cambiamenti significativi nella produzione comportano dei cambiamenti nella migrazione oppure nel momento in cui si rendono disponibili nuovi dati scientifici.
Con riguardo a questi materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari, il gestore dell’impresa deve inoltre su richiesta fornire la documentazione di base pertinente che dimostri che i materiali destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari e le sostanze/i semilavorati utilizzati per realizzarli soddisfano i requisiti stabiliti nel presente decreto, e metterla a disposizione delle autorità. La documentazione può contenere le condizioni di prova e i risultati delle prove, i calcoli, altre informazioni e la prova di sicurezza o informazioni che dimostrino il rispetto dei requisiti.

Allegato 6
Oggetti di ceramica, smaltati e oggetti di vetro, cfr. articolo 16
A. Regole di base per determinare la migrazione di piombo e cadmio
1. Condizioni di prova ecc.
Liquido di prova: 4 % (v/v) acido acetico, in una soluzione acquosa preparata al momento. Eseguire l’estrazione a una temperatura di 22 ± 2 °C per una durata di 24 ± 0,5 ore.
Coprire il campione in modo da assicurare che la sua superficie sia mantenuta in totale oscurità. Questo passaggio è necessario tuttavia unicamente se deve essere determinata la migrazione di piombo.
2. Preparazioni di prova
2.1. Oggetti non riempibili
La superficie del campione non destinato a entrare in contatto con i prodotti alimentari viene inizialmente coperta con uno strato protettivo adatto, in grado di resistere all’azione della soluzione di acido acetico al 4 % (v/v). Il campione viene quindi immerso in un recipiente contenente un volume noto di soluzione di acido acetico in modo che la superficie destinata a entrare in contatto con i prodotti alimentari sia completamente coperta dal liquido di prova.
2.2. Oggetti riempibili
Riempire l’oggetto con una soluzione di acido acetico al 4 % (v/v) fino a un livello (non oltre 1 mm dal livello di traboccamento). Se l’oggetto presenta un bordo piatto o leggermente inclinato, l’oggetto viene riempito in modo che la distanza tra la superficie del liquido e il punto di trabocco non sia superiore a 6 mm, misurando dal bordo inclinato.
2.3 Oggetti in prova per la migrazione dal “bordo bocca”
L’oggetto viene abbassato in un contenitore con una soluzione di acido acetico al 4 % (v/v) in modo che una striscia di 2 cm di larghezza lungo il bordo superiore dell’oggetto sia coperta dal liquido campione. Le parti dell’oggetto che non devono essere estratte ma che a causa della forma dell’oggetto sono coperte dal liquido campione sono coperte nel modo descritto nel punto 2.1.
La determinazione della superficie per gli oggetti di categoria I, cfr. capitolo 4 su oggetti di ceramica e smaltati e oggetti di vetro.
La superficie degli oggetti non riempibili (categoria I, punto 1 nel capitolo 4) è calcolata come la superficie totale immersa che può entrare in contatto con il prodotto alimentare e che non è coperta, cfr. punto 2.1. Non si considerano gli eventuali fori presenti nell’oggetto.
La superficie degli oggetti della categoria I, punto 2 è calcolata come l’area della superficie del liquido nel momento in cui l’oggetto è stato riempito, come descritto nel punto 2.1.
La superficie degli oggetti della categoria I, punto 3 è calcolata come la superficie di una striscia di larghezza di 2 cm lungo il bordo superiore dell’oggetto sia sul lato interno sia sul lato esterno, “bordo bocca”.
B. Metodi di analisi per determinare la migrazione di piombo e cadmio
1. Principio
La determinazione della specifica migrazione di piombo e cadmio è eseguita immergendo l’oggetto in una soluzione di acido acetico al 4 % per 24 ore alla temperatura di 22 °C. La determinazione della migrazione di piombo e/o cadmio avviene con un metodo di analisi strumentale.
L’ammontare della migrazione di piombo e cadmio è confrontato con la superficie o il volume dell’oggetto.
2. Reagenti
Tutti i reagenti devono essere di qualità analitica, salvo diversa specificazione nel presente allegato.
Nei riferimenti successivi all’acqua, si intende sempre acqua distillata o acqua di qualità equivalente.
2.1. 4 % (v/v) acido acetico, in soluzione acquosa
A una beuta da 1 000 ml riempita a metà con acqua si aggiungono 40 ml di acido acetico glaciale, aggiungendo quindi acqua fino ad arrivare a 1 000 ml. La soluzione deve essere preparata nello stesso giorno in cui inizia l’estrazione.
2.2. Soluzioni madre
[bookmark: _GoBack]Le soluzioni madre vengono preparate con un contenuto di 1 000 mg/litro di piombo e almeno 500 mg/litro di cadmio in una soluzione di acido acetico al 4 % (2.1).
3. Requisiti per il metodo di analisi strumentale
3.1. Il limite di rilevazione per il piombo e il cadmio deve essere pari o inferiore a:
0,1 mg/litro per il piombo
0,01 mg/litro per il cadmio
Il limite di rilevazione è definito come la concentrazione dell’elemento in una soluzione di acido acetico al 4 %, cfr. punto 3.1, che fornisce un segnale pari a due volte il rumore di fondo dello strumento.
3.2. Il limite di rilevazione per il piombo e il cadmio deve essere pari o inferiore a:
0,2 mg/litro per il piombo
0,02 mg/litro per il cadmio
3.3. Recupero
Il recupero del piombo e del cadmio a cui è stata aggiunta una soluzione di acido acetico al 4 %, cfr. punto 3.1, deve essere compreso tra l’80 e il 120 % della quantità aggiunta.
3.4. Specificità
Il metodo di analisi strumentale utilizzato non deve presentare interferenza da matrice o spettrale.
4. Procedimento
4.1. Preparazione dell’oggetto per l’estrazione
L’oggetto deve essere pulito e privo di grassi o altre sostanze che possono influenzare l’analisi. L’oggetto viene lavato in una soluzione contenente un detergente liquido domestico a una temperatura di approssimativamente 40 °C. Viene quindi sciacquato in acqua corrente e quindi in acqua distillata (o in acqua di qualità equivalente). L’oggetto viene quindi lasciato sgocciolare e asciugare per evitare qualunque forma di contaminazione. La superficie su cui eseguire la prova non deve essere manipolata dopo essere stata pulita.
4.2. Determinazione del piombo e/o cadmio
L’oggetto così preparato viene sottoposto alla prova nelle condizioni stabilite nel capitolo A del presente allegato. Prima di prendere la soluzione di prova per determinare il piombo e/o il cadmio, il contenuto del campione deve essere omogeneizzato con un metodo appropriato che eviti qualunque perdita di soluzione o abrasione della superficie di prova. Una prova in bianco viene eseguita sul reagente utilizzato per ciascuna serie di determinazioni.
Il piombo e/o cadmio è determinato in opportune condizioni di prova.
Comunicazione ufficiale
1 Il decreto contiene disposizioni che recepiscono la direttiva 84/500/CEE del Consiglio, del 15 ottobre 1984, relativa al ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri per quanto riguarda gli oggetti di ceramica destinati ad entrare in contatto con i prodotti alimentari, GU 1984, n. L 277, pagine 12-16, come modificata dalla direttiva 2005/31/CE della Commissione, del 29 aprile 2005, GU 2005, n. 110, pagine 36-39, la direttiva 2007/42/CE della Commissione, del 29 giugno 2007, relativa ai materiali e agli oggetti di pellicola di cellulosa rigenerata destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari, GU 2007, n. L 172, pagine 71-82 e la direttiva 78/142/CEE del Consiglio, del 30 gennaio 1978, relativa al ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri concernenti i materiali e gli oggetti contenenti cloruro di vinile monomero destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari, GU 1978, n. L 44, pagine 15-17. Il decreto comprende alcune disposizioni del regolamento (UE) n. 10/2011 della Commissione, del 14 gennaio 2011, riguardante i materiali e gli oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari, GU 2011, n. L 12, pagine 1-89. Ai sensi dell'articolo 288 del trattato sul funzionamento dell'Unione europea, un regolamento è direttamente applicabile in tutti gli Stati membri. La riproduzione delle succitate disposizioni nel decreto avviene pertanto esclusivamente per motivi pratici e non pregiudica la diretta applicazione dei regolamenti in Danimarca. Il progetto di decreto è stato notificato conformemente alla direttiva 98/34/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (direttiva sulla procedura d'informazione), quale modificata dalla direttiva 98/48/CE.
