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▼B

DIRETTIVA DEL CONSIGLIO

del 18 ottobre 1982

che fissa le norme di base necessarie per la verifica della migrazione
dei costituenti dei materiali e degli oggetti di materia plastica desti-

nati a venire a contatto con i prodotti alimentari

(82/711/CEE)

IL CONSIGLIO DELLE COMUNITÀ EUROPEE,

visto il trattato che istituisce la Comunità economica europea,

vista la direttiva 76/893/CEE del Consiglio, del 23 novembre 1976,
relativa al ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri concer-
nenti i materiali e gli oggetti destinati a venire a contatto con i prodotti
alimentari (1), in particolare l’articolo 3,

vista la proposta della Commissione,

visto il parere del Parlamento europeo (2),

visto il parere del Comitato economico e sociale (3),

considerando che l’articolo 2 della direttiva 76/893/CEE stabilisce in
particolare che i materiali e gli oggetti non devono cedere ai prodotti
alimentari costituenti in quantità tale da costituire un pericolo per la
salute umana e da comportare una modifica inaccettabile della composi-
zione dei prodotti alimentari;

considerando che per raggiungere tale obiettivo, nel caso delle materie
plastiche, lo strumento adeguato è rappresentato da una direttiva speci-
fica ai sensi dell’articolo 3 della direttiva 76/893/CEE, le cui norme
generali diventano applicabili anche al caso di cui trattasi;

considerando che, data la complessità della materia, è opportuno limi-
tarsi in un primo momento alle norme di base per il controllo della
migrazione dei costituenti; che successivamente direttive da adottarsi
secondo la procedura di cui all’articolo 10 della direttiva 76/893/CEE
stabiliranno i metodi di analisi necessari al controllo di detta migra-
zione;

considerando che la presente direttiva non investe tutti gli aspetti dei
materiali ed oggetti di materia plastica e che occorre pertanto autoriz-
zare gli Stati membri a non imporre le indicazioni di etichettatura fissate
all’articolo 7 della direttiva 76/893/CEE conformemente ai paragrafi 4 e
5 di tale articolo ed a proibire la commercializzazione dei materiali e
oggetti che, pur essendo conformi alle norme definite da detta direttiva,
non rispondono alle disposizioni nazionali concernenti le altre eventuali
norme previste dall’articolo 3 o, in loro mancanza, dall’articolo 2 della
direttiva 76/893/CEE;

considerando che, a causa delle difficoltà analitiche connesse alla deter-
minazione dei livelli di migrazione nei prodotti alimentari, è opportuno
scegliere prove convenzionali (liquidi capaci di simulare l’attacco agli
alimenti; condizioni di prova standard) per riprodurre, nei limiti del
possibile, i fenomeni di migrazione che possono prodursi nel contatto
oggetto-alimento;

considerando che, qualora risulti successivamente che tali prove siano
inadeguate a rappresentare la realtà, occorre permettere agli Stati
membri di modificare provvisoriamente tali prove fino a che non inter-
venga una decisione a livello comunitario;

considerando che l’attuale stato delle tecniche analitiche non consente
di determinare tutte le condizioni in cui effettuare le prove di cessione
convenzionali nel caso dei materiali ed oggetti composti di due o più
strati, di cui almeno uno non è costituito esclusivamente di materia

(1) GU n. L 340 del 9. 12. 1976, pag. 19.
(2) GU n. C 140 del 5. 6. 1979, pag. 173.
(3) GU n. C 227 del 10. 9. 1979, pag. 31.
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plastica; che occorre quindi decidere in seguito sull’applicazione delle
presente direttiva a detti materiali e oggetti;

considerando che l’adattamento della presente direttiva al progresso
tecnico costituisce una misura d’applicazione di cui è d’uopo affidare
l’adozione della Commissione allo scopo di semplificare ed accelerare
la procedura;

considerando che, in tutti i casi per i quali il Consiglio conferisce alla
Commissione competenze per l’esecuzione delle norme relative al
settore dei materiali ed oggetti di materia plastica destinati a venire in
contatto con prodotti alimentari, occorre prevedere una procedura che
instauri una stretta cooperazione tra gli Stati membri e la Commissione
in seno al comitato permanente per i prodotti alimentari, istituito con la
decisione 69/414/CEE (1),

HA ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA:

Articolo 1

1. La presente direttiva è una direttiva specifica ai sensi dell’articolo
3 della direttiva 76/893/CEE.

2. La presente direttiva si applica ai materiali ed agli oggetti di
materia plastica, cioè ai materiali e agli oggetti e alle parti di materiali e
di oggetti che sono

a) costituiti esclusivamente di materia plastica o

b) composti di due o più strati, ognuno dei quali è costituito esclusiva-
mente di materia plastica, fissati tra loro mediante adesivi o con
qualsiasi altro mezzo

e che, allo stato di prodotti finiti, sono destinati ad essere messi a
contatto o sono messi a contatto con i prodotti alimentari conforme-
mente allo loro destinazione.

3. Ai sensi della presente direttiva per «materia plastica» s’intende il
composto macromolecolare organico ottenuto per polimerizzazione,
policondensazione, poliaddizione o qualsiasi altro procedimento simile
da molecole di peso molecolare inferiore o per modifica chimica di
macromolecole naturali. Materie plastiche sono anche considerati i sili-
coni e gli altri composti macromolecolari simili. A questo composto
macromolecolare possono essere aggiunte altre sostanze o materie.

Tuttavia non sono considerati «materia plastica»:

i) le pellicole di cellulosa rigenerata, verniciate e non verniciate;

ii) i materiali elastomerici e le gomme naturali e sintetiche;

iii) le carte e i cartoni, che siano o non siano modificati mediante
aggiunta di materia plastica;

iv) i rivestimenti di superficie ottenuti da

— cere di paraffina, comprese le cere di paraffina sintetica e/o cere
microcristalline,

— miscele di cere, indicate al primo trattino, tra loro e/o con
materie plastiche.

4. La presente direttiva non si applica ai materiali e oggetti composti
di due o più strati, di cui almeno uno non è costituito esclusivamente di
materia plastica, anche se quello destinato a venire a contatto diretto con
i prodotti alimentari è costituito esclusivamente di materia plastica.

Si deciderà in seguito sull’applicazione della presente direttiva ai mate-
riali e oggetti di cui al primo comma, nonché sugli eventuali necessari
adeguamenti della direttiva.

(1) GU n. L 291 del 19. 11. 1969, pag. 9.
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Articolo 2

I tassi complessivi e specifici di migrazione dei costituenti dei materiali
e oggetti di cui all’articolo 1 dentro o sopra i prodotti alimentari o
simulanti dei prodotti alimentari non devono superare i limiti stabiliti
dalla direttiva 90/128/CEE della Commissione (1) e da ogni altra diret-
tiva specifica in materia.

Articolo 3

1. Il controllo del rispetto dei limiti di migrazione nei prodotti
alimentari è eseguito nelle peggiori condizioni di durata e di tempera-
tura prevedibili nell’uso reale.

Il controllo del rispetto dei limiti di migrazione nei simulanti di prodotti
alimentari è eseguito mediante prove di migrazione convenzionali, le
cui regole di base sono indicate nell’allegato.

2. a) Tuttavia, se uno Stato membro, in base a nuovi elementi o a
riesame di quelli esistenti dopo l’adozione della presente diret-
tiva, ha precisi motivi di ritenere che, rispetto ad un materiale o
oggetto di materia plastica, le regole di base previste dall’allegato
per le prove di migrazione sono inadeguate o per ragioni tecniche
o perché le condizioni reali d’impiego differiscono in modo
sostanziale dalle condizioni di prova fissate nell’allegato, esso
può sospendere nel proprio territorio, in via provvisoria e limita-
tamente al caso specifico, l’applicazione delle regole di base di
cui trattasi e consentire l’applicazione di regole di base più
appropriate. Esso ne informa immediatamente gli altri Stati
membri e la Commissione, precisando i motivi della decisione.

b) La Commissione, dopo aver esaminato quanto prima i motivi
addotti dallo Stato membro interessato, e consultato gli Stati
membri in seno al comitato permanente per i prodotti alimentari,
emette senza indugio il proprio parere e modifica, se necessario,
la presente direttiva. In tal caso, lo Stato membro che ha adottato
regole di base più appropriate può mantenerle fino all’entrata in
vigore di tali modifiche.

▼B

Articolo 4

Gli adeguamenti da apportare al capitolo II dell’allegato della presente
direttiva in funzione dell’evoluzione delle conoscenze scientifiche e
tecniche sono adottati secondo la procedura di cui all’articolo 10 della
direttiva 76/893/CEE.

Articolo 5

La presente direttiva non pregiudica le disposizioni nazionali concer-
nenti le altre norme previste dall’articolo 3 della direttiva 76/893/CEE
né le facoltà lasciate agli Stati membri in virtù dell’articolo 7, paragrafi
4 e 5, della predetta direttiva.

Articolo 6

Gli Stati membri si conformano alla presente direttiva al più tardi al
momento dell’applicazione di una direttiva specifica che fissi i limiti di
cui all’articolo 2, paragrafo 1.

Articolo 7

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.

(1) GU n. L 75 del 21. 3. 1990, pag. 19, rettificata dalla GU n. L 349 del
13. 12. 1990, pag. 26.
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Tipo di prodotto
Classificazione conven-

zionale
Simulante Abbreviazione

▼M2

ALLEGATO

NORME DI BASE PER LA VERIFICA DELLA MIGRAZIONE GENE-
RALE E SPECIFICA

1. Le «prove di migrazione» per la determinazione della migrazione specifica
e generale sono effettuate utilizzando i «simulanti dei prodotti alimentari»
previsti nel capitolo I del presente allegato e alle «condizioni convenzionali
di prova della migrazione» specificate al capitolo II dello stesso allegato.

2. Le «prove sostitutive» che utilizzano i «mezzi di prova» alle «condizioni
convenzionali delle prove sostitutive» di cui al capitolo III sono effettuate
qualora per motivi tecnici inerenti al metodo d’analisi non sia possibile
eseguire la prova di migrazione utilizzando i simulanti delle sostanze grasse
(cfr. capitolo I).

3. Le «prove alternative» indicate nel capitolo IV sono consentite invece delle
prove di migrazione con simulanti delle sostanze grasse in presenza dei
presupposti di cui al capitolo IV.

4. Nei tre casi sovraesposti è lecito:

a) ridurre le prove ad un numero (ai numeri) che, nel caso specifico in
esame, è (sono) generalmente considerato/i il/i più rigoroso/i in base
all’esperienza scientifica;

b) omettere le prove di migrazione, sostitutive o alternative qualora esista
dimostrazione dell’impossibilità di eccedere i limiti di migrazione in
qualsiasi condizione prevedibile di impiego del materiale od oggetto in
questione.

CAPITOLO I

Simulanti dei prodotti alimentari

1. Introduzione

Poiché l’impiego di prodotti alimentari per esaminare i materiali con cui i
medesimi vengono a contatto non è sempre possibile, si utilizzano simulanti
classificati convenzionalmente come aventi natura di uno o più tipi di
prodotti alimentari. I tipi di prodotti alimentari e i simulanti da utilizzare
figurano nella tabella 1. In pratica sono possibili varie mescolanze di tipi di
alimenti, ad esempio prodotti alimentari a base di sostanze grasse e acquosi
che sono descritti nella tabella 2 con l’indicazione del simulante da utiliz-
zare nella prova di migrazione.

Tabella 1

Tipi di prodotti alimentari e simulanti dei prodotti alimentari

Prodotti alimentari
acquosi (prodotti
alimentari acquosi con
pH >4,5)

Prodotti alimentari
per i quali la diret-
tiva 85/572/CEE del
Consiglio
(1) prescrive il solo
utilizzo del simu-
lante A

Acqua distillata o
acqua di qualità
equivalente

Simulante A

Prodotti alimentari
acidi (prodotti alimen-
tari acquosi con pH
≤4,5)

Prodotti alimentari
per i quali la diret-
tiva 85/572/CEE
prescrive il solo
utilizzo del simu-
lante B

Acido acetico al 3 %
(p/v)

Simulante B

Prodotti alimentari
contenente alcol

Prodotti alimentari
per i quali la diret-
tiva 85/572/CEE
prescrive il solo
utilizzo del simu-
lante C

Etanolo al 10 %
(v/v). Questa
concentrazione può
essere adeguata al
tenore alcolico effet-
tivo del prodotto

Simulante C
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Tipo di prodotto
Classificazione conven-

zionale
Simulante Abbreviazione

alimentare se supera
il 10 % (v/v)

Prodotti alimentari a
base di sostanze
grasse

Prodotti alimentari
per i quali la diret-
tiva 85/572/CEE
prescrive il solo
utilizzo del simu-
lante D

Olio di oliva rettifi-
cato o altri simulanti
di prodotti a base di
sostanze grasse

Simulante D

Prodotti alimentari
secchi

Nessuno Nessuno

(1) GU n. L 372 del 31. 12. 1985, pag. 14.

2. Scelta dei simulanti dei prodotti alimentari

2.1. Materiali e oggetti destinati a venire a contatto con tutti i tipi di alimenti

Le prove sono effettuate impiegando i simulanti di prodotti alimentari sotto
indicati, ritenuti i più rigorosi alle condizioni di prova specificate nel
capitolo II e utilizzando per ciascun simulante un nuovo campione dei
materiali ed oggetti in questione:

— acido acetico al 3 % (p/v) in soluzione acquosa,
— etanolo al 10 % (v/v) in soluzione acquosa,
— olio d’oliva rettificato («simulante D di riferimento»).

Quest’ultimo simulante può tuttavia essere sostituito con un miscela sinte-
tica di trigliceridi o olio di girasole o olio di mais con specifiche standard
(«Altri simulanti di prodotti alimentari a base di sostanze grasse», altrimenti
detti «simulanti D»). Qualora utilizzando uno di questi simulanti di prodotti
a base di sostanze grasse si superino i limiti di migrazione, per un giudizio
di non conformità è obbligatorio, ove tecnicamente possibile, l’utilizzo di
olio d’oliva per una conferma dei risultati. Qualora tale conferma non sia
tecnicamente possibile e il materiale od oggetto superi i limiti di migra-
zione, lo stesso viene dichiarato non conforme alla direttiva 90/128/CEE.

2.2. Materiali e oggetti destinati a venire a contatto con tipi specifici di prodotti
alimentari

Il caso si riferisce esclusivamente alle seguenti circostanze:

a) quando il materiale o l’oggetto è già a contatto con un prodotto alimen-
tare noto;

b) quando il materiale o l’oggetto è corredato, ai sensi delle disposizioni di
cui all’articolo 6 della direttiva 89/109/CEE, di un’indicazione specifica
dei tipi di prodotti alimentari descritti nella tabella 1 con i quali può o
non può essere utilizzato, ad esempio «solo per prodotti alimentari
acquosi»;

c) quando il materiale o l’oggetto è corredato, ai sensi delle disposizioni di
cui all’articolo 6 della direttiva 89/109/CEE, di un’indicazione specifica
del prodotto alimentare o gruppo/i di prodotti alimentari menzionati
nella direttiva 85/572/CEE con i quali può o non può essere utilizzato.
Tale indicazione è espressa:

i) nelle fasi di commercializzazione diverse dalla vendita al dettaglio
usando il «numero di riferimento» o la «descrizione dei prodotti
alimentari» figuranti nella tabella della direttiva 85/572/CEE;

ii) nella fase di vendita al dettaglio usando un’indicazione che si rife-
risca soltanto a pochi prodotti o gruppi di prodotti alimentari, di
preferenza con esempi di facile comprensione.

In queste circostanze le prove sono effettuate utilizzando nei casi di cui alla
lettera b) il/i simulante/i indicato/i come esempio nella tabella 2 e nei casi di
cui alle lettere a) e c) il/i simulante/i menzionato/i nella direttiva 85/
572/CEE. Qualora il/i prodotto/i o gruppo/i di prodotti alimentari non figu-
rino nell’elenco indicato nella direttiva 85/572/CEE, dalla tabella 2 va
selezionato l’articolo che più corrisponde al prodotto o al gruppo di prodotti
alimentari in esame.

Se il materiale o l’oggetto è destinato a venire a contatto con più di un
prodotto o gruppo di prodotti alimentari con fattori di riduzione differenti, al
risultato della prova si applica per ogni prodotto il corrispondente fattore di
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Alimenti a contatto Simulante

riduzione. Qualora uno o più risultati di tale calcolo superino i limiti
imposti, il materiale non è adatto per quel particolare prodotto o gruppo di
prodotti alimentari.

Le prove sono effettuate alle condizioni specificate nel capitolo II e utiliz-
zando per ciascun simulante un nuovo campione del materiale od oggetto in
questione.

Tabella 2

Simulanti per prodotti alimentari da utilizzare in casi speciali ai fini della valutazione di materiali
a contatto con alimenti

Esclusivamente alimenti acquosi Simulante A

Esclusivamente alimenti acidi Simulante B

Esclusivamente alimenti alcolici Simulante C

Esclusivamente alimenti a base di sostanze grasse Simulante D

Tutti gli alimenti acquosi e acidi Simulante B

Tutti gli alimenti alcolici e acquosi Simulante C

Tutti gli alimenti alcolici e acidi Simulanti C e B

Tutti gli alimenti a base di sostanze grasse e acquosi Simulanti D e A

Tutti gli alimenti a base di sostanze grasse e acidi Simulanti D e B

Tutti gli alimenti a base di sostanze grasse, alcolici e
acquosi

Simulanti D e C

Tutti gli alimenti a base di sostanze grasse, alcolici e acidi Simulanti D, C e B

CAPITOLO II

Condizioni di prova (tempi e temperature)

1. Le prove di migrazione specifica e generale sono effettuate scegliendo, tra i
tempi e le temperature previsti nella tabella 3 quelli che corrispondono alle
peggiori condizioni di contatto prevedibili per i materiali o oggetti di
materia plastica in esame e a qualsiasi informazione dell’etichetta sulla
temperatura d’uso massima. Pertanto se il materiale o l’oggetto di materia
plastica è destinato a venire in contatto con un prodotto alimentare secondo
una combinazione di due o più tempi e temperature previsti nella tabella, la
prova di migrazione è effettuata sottoponendo il campione in successione a
tutte le peggiori condizioni prevedibili appropriate al materiale in questione
utilizzando la stessa porzione di simulante.

2. Condizioni di contatto generalmente ritenute più rigorose

In applicazione dei criteri generali secondo cui la determinazione della
migrazione dovrebbe limitarsi alle condizioni di prova ritenute, nel caso
specifico in esame, le più rigorose sulla base di dimostrazioni scientifiche,
vengono indicati qui di seguito alcuni esempi di tali condizioni.

2.1. Materiali e articoli in materia plastica destinati a venire a contatto con
prodotti alimentari in qualsiasi condizione di tempo e temperatura

Ove non compaiono etichette o istruzioni per indicare i tempi e le tempera-
ture in situazioni d’impiego reale, si utilizzano in funzione del tipo di
alimento i simulanti A e/o B e/o C per 4 ore ad una temperatura di 100 °C
oppure per 4 ore ad una temperatura di riflusso, mentre si utilizza il
simulante D solo per 2 ore ad una temperatura di 175 °C. Queste condizioni
di tempo e temperatura sono convenzionalmente ritenute le più rigorose.

2.2. Materiali e oggetti in materia plastica destinati a venire in contatto con
alimenti a temperatura ambiente o inferiore per un periodo di tempo non
specificato
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Condizioni di contatto nell’impiego
prevedibilmente peggiore

Condizioni di prova

Durata del contatto Tempo di prova

Qualora i materiali e gli oggetti rechino un’etichetta indicante l’utilizzo a
temperatura ambiente o inferiore o qualora i materiali e gli oggetti siano per
natura inequivocabilmente destinati ad essere utilizzati a temperatura
ambiente o inferiore, le prove di migrazione si effettuano ad una tempera-
tura di 40 °C per 10 giorni. Queste condizioni di tempo e temperatura sono
convenzionalmente ritenute le più rigorose.

3. Migrazione delle sostanze volatili

Le prove di determinazione della migrazione specifica nei simulanti delle
sostanze volatili sono effettuate in modo da poter riconoscere la perdita di
particelle volatili migranti che può verificarsi nelle peggiori condizioni
prevedibili di utilizzo.

4. Casi speciali

4.1. Per i materiali e gli oggetti destinati ad essere impiegati nei forni a
microonde la prova di migrazione si effettua utilizzando un forno conven-
zionale oppure un forno a microonde a condizione che si scelgano dalla
tabella 3 i tempi e le temperature adeguati.

4.2. Qualora si constati che l’esecuzione delle prove nelle condizioni previste
nella tabella 3 produce modifiche fisiche o di altro genere nel campione che
non si verificano nelle peggiori condizioni prevedibili di utilizzo del mate-
riale o dell’oggetto in esame, le prove di migrazione vengono effettuate
nelle peggiori condizioni prevedibili di utilizzo nelle quali non si verificano
tali modifiche fisiche o di altro genere.

4.3. In deroga a quanto previsto nella tabella 3 al paragrafo 2, se il materiale o
oggetto in materia plastica può essere utilizzato nell’impiego reale per
periodi di tempo inferiore a 15 minuti a temperature comprese tra 70 °C e
100 °C (ad es., «hot fill») — e ciò è specificato da apposite etichette o
istruzioni — si effettua solamente la prova di 2 ore a 70 °C. Tuttavia, se il
materiale o l’oggetto è destinato anche alla conservazione a temperatura
ambiente, detta prova viene sostituita da una prova a 40 °C per 10 giorni,
convenzionalmente ritenuta più rigorosa.

4.4. In circostanze per le quali le condizioni specificate alla tabella 3 non
coprono in misura adeguata le condizioni convenzionali di esecuzione delle
prove di migrazione (ad es. in caso di temperature superiori a 175 °C o di
tempi inferiori a 5 minuti), possono essere utilizzate condizioni di prova più
appropriate al caso in esame purché le condizioni scelte possano riflettere le
peggiori condizioni prevedibili di contatto con i materiali o gli oggetti in
materia plastica in questione.

Tabella 3

Condizioni convenzionali per prove di migrazione con simulanti di prodotti alimentari

t≤5 min Cfr. condizioni al punto 4.4.

5 min< t≤0,5 ore 0,5 ore

0,5 ore < t≤1 ora 1 ora

1 ora < t≤2 ore 2 ore

2 ore < t≤4 ore 4 ore

4 ore < t≤24 ore 24 ore

t >24 ore 10 giorni
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Temperatura di contatto Temperatura di prova

T≤5 °C 5 °C

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 (*)

T >150 °C 175 °C (*)

(*) Questa temperatura è utilizzata esclusivamente con il simulante D. Per i simulanti A, B o C la prova può
essere sostituita con una effettuata a 100 °C o a temperatura di riflusso per un tempo pari a quattro volte
quello scelto in base alle regole generali di cui al paragrafo 1.

CAPITOLO III

Prove sostitutive di migrazione specifica e generale su simulanti delle
sostanze grasse

1. Se per motivi tecnici connessi al metodo d’indagine non è possibile effet-
tuare la prova di migrazione utilizzando simulanti delle sostanze grasse si
effettuano «prove sostitutive» utilizzando i «mezzi di prova» previsti nella
tabella 4 in condizioni di prova corrispondenti alle condizioni di prova per il
simulante D.

Nella tabella 4 figurano alcuni esempi delle principali condizioni convenzio-
nali di prova della migrazione e le corrispondenti condizioni convenzionali
delle prove sostitutive. Per altre condizioni di prova non contemplate dalla
tabella 4 vanno presi in considerazione questi esempi e l’esperienza già
accumulata con il tipo di polimero in esame.

Per ogni prova si utilizza un nuovo campione. Per ogni mezzo di prova si
applicano le regole definite nei capitoli I e II per il simulante D. Ove
appropriato, si utilizzano i fattori di riduzione stabiliti nella direttiva 85/
572/CEE. Per verificare la conformità con tutti i limiti di migrazione si
sceglie il valore più alto ottenuto con tutti i mezzi di prova.

Tuttavia, qualora si constati che l’esecuzione delle prove produce modifiche
fisiche o di altro genere nel campione che non si verificano nelle peggiori
condizioni prevedibili di utilizzo del materiale o dell’oggetto in esame, i
risultati relativi a questo mezzo di prova sono scartati e si sceglie tra i
restanti valori quello più alto.

2. In deroga al punto 1, è possibile omettere una o due prove sostitutive
previste nella tabella 4 se tali prove vengono generalmente ritenute non
adeguate per il campione in questione sulla base di dimostrazioni scienti-
fiche.
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Condizione di prova con
simulante D

Condizioni di prova con
isoottano

Condizioni di prova con
etanolo (95 %)

Condizioni di prova con
MPPO (*)

Tabella 4

Condizioni convenzionali per prove sostitutive

10 giorni — 5 °C 0,5 giorni — 5 °C 10 giorni — 5 °C —

10 giorni — 20 °C 1 giorno — 20 °C 10 giorni — 20 °C —

10 giorni — 40 °C 2 giorni — 20 °C 10 giorni — 40 °C —

2 ore — 70 °C 0,5 ore — 40 °C 2,0 ore — 60 °C —

0,5 ore — 100 °C 0,5 ore —
60 °C (**)

2,5 ore — 60 °C 0,5 ore — 100 °C

1 ora — 100 °C 1 ora — 60 °C (**) 3 ore — 60 °C (**) 1 ora — 100 °C

2 ore — 100 °C 1,5 ore —
60 °C (**)

3,5 ore —
60 °C (**)

2 ore — 100 °C

0,5 ore — 121 °C 1,5 ore —
60 °C (**)

3,5 ore —
60 °C (**)

0,5 ore — 121 °C

1 ora — 121 °C 2 ore — 60 °C (**) 4 ore — 60 °C (**) 1 ora — 121 °C

2 ore — 121 °C 2,5 ore —
60 °C (**)

4,5 ore —
60 °C (**)

2 ore — 121 °C

0,5 ore — 130 °C 2,0 ore —
60 °C (**)

4,0 ore —
60 °C (**)

0,5 ore — 130 °C

1 ora — 130 °C 2,5 ore —
60 °C (**)

4,5 ore —
60 °C (**)

1 ora — 130 °C

2 ore — 150 °C 3,0 ore —
60 °C (**)

5 ore — 60 °C (**) 2 ore — 150 °C

2 ore — 175 °C 4,0 ore —
60 °C (**)

6 ore — 60 °C (**) 2 ore — 175 °C

(*) MPPO = Ossido de polifenilene modificato.

(**) I mezzi per le prove sulle sostanze volatili si utilizzano fino ad una temperatura di 60 °C. Un presupposto
per poter effettuare prove sostitutive prevede che il materiale od oggetto resista alle condizioni di prova
che altrimenti verrebbero utilizzate con il simulante D. Immergere un campione in olio d’oliva in
condizioni adeguate. In presenza di cambiamenti fisici (ad es. fusione, deformazione) il materiale va
considerato inadatto all’uso a codesta temperatura. In assenza di cambiamenti fisici procedere con le prove
sostitutive utilizzando nuovi campioni.

CAPITOLO IV

Prove alternative della migrazione generale e specifica su simulanti delle
sostanze grasse

1. È lecito utilizzare il risultato di prove alternative come specificato nel
presente capitolo a condizione che vengano rispettati i seguenti presupposti:

a) i risultati ottenuti in una prova «prova di confronto» danno valori pari o
superiori a quelli ottenuti nella prova effettuata con il simulante D;

b) la migrazione in prove alternative non supera i limiti di migrazione dopo
applicazione degli opportuni fattori di riduzione indicati nella direttiva
85/572/CEE.

In assenza di uno o di entrambi i presupposti occorre effettuare le prove di
migrazione.

2. In deroga al presupposto di cui al paragrafo 1, lettera a) è possibile omettere
la prova di confronto qualora esista una dimostrazione conclusiva basata su
risultati scientifici sperimentali comprovanti che i valori ottenuti con la
prova alternativa sono pari o superiori a quelli della prova di migrazione.



1982L0711 — IT — 01.09.1997 — 002.001 — 11

▼M2
3. Prove alternative

3.1. Prove alternative su sostanze volatili

In queste prove si utilizzano come mezzi sostanze volatili quali isoottano o
etanolo al 95 % o altri solventi volatili o misure di solventi. Le prove sono
eseguite in condizioni di contatto in modo da rispettare la condizione di cui
al punto 1, lettera a).

3.2. «Prove di estrazione»

Possono essere utilizzate altre prove che in condizioni estremamente rigo-
rose prevedono l’impiego di mezzi di prova ad elevato potere di estrazione,
qualora sulla base di riscontri scientifici si riconosca generalmente che i
valori ottenuti con dette prove («prove di estrazione») sono pari o superiori
a quelli ottenuti nelle prove effettuate con il simulante D.


