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Bologna, li 22 Marzo 2006 Protocollo N° @ / 2o06

OGGETTO: Accertamento dell’idoneit al contatto con alimenti di materiali plastici che
compongono i plotter della serie Practika

Metodo di verifica della migrazione totale come previsto dall’ Allegato 1V al D.M. 21/03/73 3
successive modifiche ed integrazioni (simulante A) 10 giorni a 40°C.

Risultati delle prove di migrazione totale

oggetto risultato Limite di Legge | Unita di misura
analitico*
1 — Pavti testina <1 10 mg/dm®
2 — Sistema tampone per testina 1,8 10 mg/dm’
3 — Spugna tampone per pulizia testine 24 10 mg/dm?
4 — Dumper <1 10 mg/dm’
5 — Ago di aspirazione da cartucce &1 10 mg/dm?
6 — Tubo dumper <1 10 mg/dm?
7 — Tubo peristaitica <1 10 mg/dm*
8 — Tubo capillare per refill inchiostro <1 10 mg/dm?

Limitatamente alle informazioni ottenute dai richiedenti e dai produttori circa la composizione dei

materiali che compongono i vari pezzi esaminati e delle prove di migrazione globale, '
specificatamente richieste dal committente, si puo affermare che i materiali ricevuti in laboratorio

non mostrano incompatibilita all’uso con prodotti alimentari assimilabili al simulante utilizzato.

I risultati qui riportati si riferiscono unicamente ai materiali ricevuti in laboratorio e si basano sulle

informazioni ottenute da Polygraf srl. Ogni cambiamento di materia prima effettuato dal produttore

avviene sotto la sua esclusiva responsabilita.

Su questa base si pud attestare che i plotter della serie Practika possono essere considerati
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INTRODUZIONE

La societa Polygraf srl ha richiesto la valutazione della migrazione globale per
alcuni pezzi componenti il plotter della linea Practika che consiste in una linea di
flatbed su tecnologia Roland in cui i materiali ed | pezzi che vengono a contatto
con gli inchiostri non variano da modello a modello mentre cambiano le
dimensioni. I modelli di riferimento sono: a) miniPractika da Roland SP300,
Practika 54 da Roland S1540, Practika 54 skijet da Roland SC 540, Practika 64
da Roland S1640,

La presente indagine & volta a verificare che tutti i componenti consegnati e
sotto specificati siano conformi al test di migrazione globale relativo ad alimeriti
liquidi a pH neutro.

ANALISI DEI RISCHI

[ plotter della linea Practika vengono progettati e venduti con una specifica
destinazione d'uso rivolta alia stampa di supporti commestibili solidi. Alcune
parti della stampante possono entrare in diretto contatto con tali supporti
alimentari per cui & necessario valutare l'idoneitd dei materiali costituenti la
macchina (“oggetti”) al contatto con “alimenti” secondo le normative europee
(vedi sezione 3).

Secondo la normativa [31] all’articolo 2 “per «oggetti» si intendono laminati,
pellicole, contenitori, recipienti, utensili, fogli, vernici, impianti, apparecchiature,
strumenti di produzione, di immagazzinaggio, di trasporto o di condizionamento
ed altri manufatti vari allo stato di oggetti finiti pronti per limpiego”. Allo stesso
articolo “per «alimenti» si intendono tutte le sostanze commestibili, solide o



liquide, di origine animale, vegetale o minerale, che possono essere ingerite
dall'uomo allo stato naturale, o lavorate, o trasformate o miscelate, compresi i
preparati da masticare, come il «chewing gum» ed analoghi”. La normativa [2]
all'articolo 2 prevede che “i materiali e gli oggetti devono essere prodotti
conformemente alle buone pratiche di fabbricazione affinché, in condizioni
dimpiego normali o prevedibili, essi non cedano, ai prodotti alimentari,
costituenti in quantita tale da:

- costituire un pericolo per la salute umana,

- comportare una modifica inaccettabile della composizione dei prodotti
alimentari o un'alterazione dei loro caratteri organolettici.” Pertanto occorre
accertare i plotter della linea Practika abbiano questi requisititi essenziali.



QUADRO NORMATIVO DI RIFERIMENTO

LEGISLAZIONE UE

Direttive guadro

[1]  76/893/CEE relativa al rawvicinamento delle legislazioni degli Stati
membri concernenti i materiali e gli oggetti destinati a venire a contatto
con i prodotti alimentari, (Gazz. Uff. Comm. Europea n° L340 del
09/12/1976)

[2]  89/109/CEE relativa al rawvicinamento delle legislazioni degli Stati
Membri concernenti i materiali e gli oggetti destinati a venire in contatto
con i prodotti alimentari (Gazz. Uff. Comm. Europea n° L40 del
11/02/1989)

Direttive specifiche

[3] 78/142/CEE relativa al rawvicinamento delle legislazioni degli Stati
membri concernenti | materiali e gli oggetti contenenti cloruro di vinile
monomero destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari (Gazz.
Uff. Comm. Europea n° L44 del 15/02/1978)

[4]  80/590/CEE relativa alla determinazione del simbolo che pud

accompagnare i materiali e gli oggetti destinati a venire a contatto con i
prodotti alimentari (Gazz. Uff. Comm. Europea n°® L151 del 19/06/1980)



[5]

(6]

[7]

[8]

[9]

[10]

81/432/CEE che stabilisce il metodo comunitario di analisi per il controllo
ufficiale della quantita di cloruro di vinile ceduta ai prodotti alimentari dai
materiali e dagli oggetti. (Gazz. Uff. Comm. Europea n° L167 del
24/06/1981)

82/711/CEE che fissa le norme di base necessarie per la verifica della
migrazione dei costituenti dei materiali e degli oggetti di materia plastica
destinati a venire a contatto con i prodotti alimentati. (Gazz. Uff. Comm.
Europea n° L297 del 23/10/1982)

83/229/CEE relativa al ravvicinamento delle legislazioni degli Stati
membri concernenti i materiali e gli oggetti di pellicola di cellulosa
rigenerata destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari (Gazz.
Uff. Comm. Europea n° L40 del 11/02/1989)

84/500/CEE relativa al ravvicinamento delle legislazioni degli Stati
membri per quanto riguarda gli oggetti di ceramica destinati ad entrare
in contatto con i prodotti alimentari (Gazz. Uff. Comm. Europea n° 1277
del 20/10/1984)

85/572/CEE che fissa I'elenco dei simulanti da impiegare per la verifica
della migrazione dei costituenti dei materiali e degli oggetti di materia

 plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari (Gazz. Uff.

Comm. Europea n° L372 del 31/12/1985)

86/388/CEE recante modifica della direttiva 83/229/CEE del Consiglio
relativa al ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri

concernenti i materiali ed oggetti di pellicola di cellulosa rigenerata



[11]

[12]

[13]

[14]

[15]

[16]

destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari (Gazz. Uff. Comm.
Europea n® L228 del 14/08/1986)

90/128/CEE relativa ai materiali plastici e agli oggetti destinati a venire in
contatto con i prodotti alimentari (Gazz. Uff. Comm. Europea n° L75 del
21/03/1990; corrige Gazz. Uff. Comm. Europea n® 1349 del 13/12/1990)

92/15/CEE recante modifica della direttiva 83/229/CEE del Consiglio
relativa al ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri
concernenti i materiali e gli oggetti di pellicola di cellulosa rigenerata
destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari (Gazz. Uff. Comm.
Europea n® L102 del 16/04/1992)

92/39/CEE recante modifica della direttiva 90/128/CEE relativa ai
materiali e oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con i
prodotti alimentari (Gazz. Uff. Comm. Europea n° L168 del 23/06/1992)

93/9/CEE recante modificazione della direttiva 90/128/CEE relativa ai
materiali e oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con |
prodotti alimentari (Gazz. Uff, Comm. Europea n° L90 del 14/04/1993)

93/11/CEE concernente la liberazione di N-nitrosammine e di sostanze N-
nitrosabili da succhiotti e tettarelle di elastomero o di gomma naturale
(Gazz. Uff. Comm. Europea n° L93 del 17/04/1993)

93/8/CEE revocante la Direttiva 82/711/CEE relativa alle regole basilari
necessarie per i test di migrazione dei costituenti di materiali plastici e



[17]

[18]

[19]

[20]

[21]

oggetti destinati a venire in contatto con i prodotti alimentari (Gazz. Uff,
Comm. Europea n° L90 del 14/04/1993)

93/10/CEE relativa ai materiali e agli oggetti di pellicola di cellulosa
rigenerata destinati a venire a contatto con | prodotti alimentari (Gazz.
Uff. Comm. Europea n° L93 del 17/04/1993)

93/111/CEE che modifica la direttiva 93/10/CEE relativa ai materiali e
agli oggetti di pellicola di cellulosa rigenerata destinati a venire a
contatto con i prodotti alimentari (Gazz. Uff. Comm. Europea n° L310 del
14/12/1993)

95/3/CEE recante terza modifica della direttiva S0/128/CEE relativa ai
materiali e oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con i
prodotti alimentari (Gazz. Uff. Comm. Europea n° L41 del 23/02/1995)

96/11/CEE che modifica la direttiva 90/128/CEE della commissione
relativa ai materiali ed oggetti di materia plastica destinati a venire in
contatto con i prodotti alimentari (Gazz. Uff. Comm. Europea n° L61 del
12/03/1996)

97/48/CEE che modifica per la seconda volta la direttiva 82/711/CEE del
Consiglio che fissa le norme di base necessarie per la verifica della
migrazione dei costituenti dei materiali e degli oggetti di materia plastica
destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari (Gazz. Uff. Comm.
Europea n° L222 del 12/08/1997)



[22] 1999/91/CEE che modifica la direttiva 90/128/CEE relativa ai materiali e
oggetti di materia plastica destinati a venire contatto con | prodotti
alimentari (Gazz. Uff. Comm. Europea n° L310 del 04/12/1999)

[23] 2001/61/CEE sull'uso di certi derivati epossidici in materiali e oggetti
destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari (Gazz. Uff. Comm.
Europea n® L215 del 09/08/2001)

[24] 2001/62/CEE che modifica la direttiva 90/128/CEE relativa ai materiali e
oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con i prodotti
alimentari (Gazz. Uff. Comm. Europea n° L221 del 17/08/2001)

[25] 2002/16/CEE sull'uso di taluni derivati epossidici in materiali e oggetti
destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari (Gazz. Uff, Comm.
Europea n° L51 del 22/02/2002)

[26] 2002/17/CEE recante modifica della direttiva 90/128/CEE relativa ai
materiali e oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con i
prodotti alimentari (Gazz. Uff. Comm. Europea n° L58 del 28/02/2002)

[27] 2002/72/CE: relativa -ai materiali e agli oggetti di materia plastica
destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari (Gazz. Uff. Comm.
Europea n® L220 del 15/08/2002)



Altre direttive riguardanti i materiali fdonei al contatto con aliment;

[28]

[29]

[30]

85/591/CEE concernente l'istituzione di modalita di prelievo dei campioni
e di metodi d'analisi comunitari per il controllo dei prodotti destinati
allalimentazione umana (Gazz. Uff. Comm. Europea n° L372 del
31/12/1985)

89/397/CEE relativa al controllo ufficiale dei prodotti alimentari (Gazz.
Uff. Comm. Europea n°® L186 del 30/06/1989)

93/99/CEE riguardante misure supplementari in merito al controlio
ufficiale dei prodotti alimentari (Gazz. Uff. Comm. Europea n° L290 del
24/11/1993)

LEGISLAZIONE ITALIANA

Normativa di riferimento

La legislazione italiana ha recepito le normative europee sopra elencate con

Decreti Ministeriali e Legislativi che aggiornano la normativa di riferimento:

[31]

Decreto Ministeriale del 21/03/1973: Disciplina igienica degli imballaggi,
recipienti, utensili destinati a venire in contatto con le sostanze alimentari
O con sostanze d'uso personale (Gazz. Uff. Suppl. Ordin. n°® 104 del
20/04/1973).

In particolare per la valutazione della migrazione globale i limiti presi in

considerazione sono quelli in cui all‘art. 9 his.



Per la valutazione dei valori di migrazione globale si & fatto riferimento
all'allegato IV sezione 1, cosi come descritto dall’art, 11.

I riferimenti precedenti sono stati applicati con le varianti previste per i materiali
per i quali € previsto un contatto dinamico.



IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENTI

L'identificazione delle sostanze che compongono 1 singoli pezzi, che
costituiscono le parti del plotter e che possono entrare a contatto con i supporti
commestibili solidi da decorare, & stata effettuata sulla base delle informazioni
ricevute da Polygraf stl,

Le informazioni relative al possibile contatto dell'alimento con i singoli
componenti sono state ottenute da Polygraf e sono state inserite in questa
valutazione. Non sono state presentate dal committente le dichiarazioni di
conformita all'uso alimentare dei produttori, né le informazioni necessarie per la
verifica della conformita al D.M. 21/03/73, tuttavia si & effettuato per tutti i
componenti per i quali il produttore prevede il contatto con il supporto edule, il
test di migrazione globale previsto dalla legge vigente,

CARATTERIZZAZIONE DEL SIMULANTE DELL'ALIMENTO SECONDO
NORMATIVE EUROPEE

Poiché non & sempre possibile limpiego di prodotti alimentari al fine di
esaminare i materiali con cui i medesimi vengono a contatto, si utilizzano
simulanti classificati convenzionalmente come aventi natura di uno o piu tipi di
prodotti alimentari. I tipi di prodotti alimentari e i simulanti da utilizzare sono
elencati in Tabella 1. In pratica sono possibili varie mescolanze di tipi di
alimenti, ad esempio casi particolari come descritti nella Tabella 2 con
lindicazione del simulante da utilizzare nella prova di migrazione (capitolo 1
direttiva [6]).



Tabella 1. Tipi di prodotti alimentari e simulanti dei prodotti alimentari. [6]

acquosi con pH
>45)

solo utilizzo del
simulante A

Tipo di Classificazione Simulante Abbreviazione
prodotto convenzionale

Prodotti Prodotti alimentari peri ||Acqua distillata 0 acqua di ||Simulante A |
alimentari quali la direttiva qualitd equivalente |
acquosi (prodotti||85/572/CEE del 5
alimentari Consiglio prescrive il i

Prodotti
alimentari acidi
(prodotti
alimentari
acquosi con pH
<4.,5)

Prodotti alimentari per i
quali la direttiva
85/572/CEE prescrive il
solo utilizzo del
simulante B

Acido acetico al 3 % (p/v)

Simulante B

Prodotti
alimentari
contenente alcol

Prodotti alimentari per i
quali la direttiva
85/572/CEE prescrive il
solo utilizzo del
simulante C

Etanolo al 10 % (v/v).
Questa concentrazione pud
essere adeguata al tenore
alcolico effettivo del
prodotto alimentare se
supera il 10 % (v/v)

Simulante C

Prodotti Prodotti alimentari peri ||Olio di oliva rettificato o Simulante D
alimentari a base ||quali la direttiva altri simulanti di prodotti a
|ldi sostanze 85/572/CEE prescrive il  ||base di sostanze grasse
grasse solo utilizzo del
simulante D
Prodotti Nessuno Nessuno
alimentari secchi
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Tabella 2. Simulanti per prodotti alimentari da utilizzare in casi speciali ai fini della

valutazione di materiali a contatto con alimenti

|Alimenti a contatto t“Simulante j
@clusivamente alimenti acquosi j@imulante A 1
[Esclusivamente alimenti acidi ](Simulante B |
[Esclusivamente alimenti alcolici ||Simulante C ]
[Esclusivamente alimenti a base di sostanze grasse ]l Simulante D j
ITutti gli alimenti acquosi e acidi ]|Simu1ante B ]
]Tutti gli alimenti alcolici e acquosi ijimulante c i
|Tutti gli alimenti alcolici e acidi j@mulanti CeB ]
Tutti gli alimenti a base di sostanze grasse e acquosi TI&imuIanti DeA |
ITutti gli alimenti a base di sostanze grasse € acidi Hﬁnulanti DeB J
ITutti gli alimenti a base di sostanze grasse, alcolici e acquosi ”Simulanti DeC l
[Tutti gli alimenti a base di sostanze grasse, alcolici e acidi ]iSlmulanti D,CeB ,
L'allegato della normativa [9] caratterizza i simulanti come segue:
simulante A: acqua distillata o acqua di qualitd equivalente;
simulante B: acido acetico al 3% (p/v) in soluzione acquosa;
simulante C: etanolo al 15% (v/v) in soluzione acquosa;

simulante D: olio di oliva rettificato ; se per motivi tecnici

connessi con il metodo d'analisi & necessario
utilizzare altri simulanti, I'olio d'oliva deve essere
sostituito da una miscela di trigliceridi sintetici o
dall'olio di girasole.




Il simulante da utilizzare nelle prove di migrazione & stato identificato sulla base
delle caratteristiche chimico-fisiche di vari prodotti alimentari aventi le
caratteristiche principali di essere elementi solidi. Per tali prodotti non & previsto
un limite di umidita o di colorazione, ma sono comunque elementi solidi per i
quali le normative comunitarie non prevedono specifici simulanti. Per casi non
previsti le normative incentivano la scelta di prove peggiorative, ovvero la
simulazione delle peggiori casistiche che si possano ragionevolmente prevedere.
In tale ottica si pud ipotizzare che il contatto con gli inchiostri alimentari o con i
prodotti bagnati di inchiostro alimentare sia il caso pil drastico per la
stampante.

Pertanto il simulante da utilizzare nelle prove di migrazione & stato identificato
sulla base delle caratteristiche chimico-fisiche dellalimento il cui possibile
utilizzo & previsto nel contatto con i componenti in esame. Al fine quindi di
effettuare comunque una valutazione della cessione si & utilizzato come
simulante lo stesso utilizzato per prodotti alimentari acquosi (simulante A).
L'ottenimento degli estratti & stato effettuato con la variante B del capitolo 1V
della sezione I dell'allegato IV al D.M. 21/03/1973 e successive modifiche.



DESCRIZIONE DEI COMPONENTI ESAMINATI

1) Parti testina:
non si forniscono informazioni sulla natura dei componenti.
Non si forniscono dichiarazioni di conformit3

2) Sistema tampone per testina:
non si forniscono informazioni sulla natura dei componenti.
Non si forniscono dichiarazioni di conformita.

3) Spugna tampone per pulizia testine:
non si forniscono informazioni sulla natura dei componenti
non si forniscono dichiarazioni di conformita.

4) Dumper:
non si forniscono informazioni sulla natura dei componenti
non si forniscono dichiarazioni di conformita.

5) Ago di aspirazione da cartucce:
non si forniscono informazioni sulla natura dei componenti
non si forniscono dichiarazioni di conformita.

6) Tubo dumper:
non si forniscono informazioni sulla natura dei componenti
non si forniscono dichiarazioni di conformita.

7) Tubo peristaltica:
non si forniscono informazioni sulla natura dei componenti
non si forniscono dichiarazioni di conformita.

8) Tubo capillare per refill inchiostro:
non si forniscono informazioni sulla natura dei componenti
non si forniscono dichiarazioni di conformita.



RISULTATI DELLE PROVE DI MIGRAZIONE GLOBALE

oggetio risultato Limite di Unita di
analitico* -Legge misura
1 — Parti testina <1 10 mg/dm?
2 — Sistema tampone per 1,8 10 mg/dm?
testina
3 — Spugna tampone per pulizia 2,4 10 mg/dm?
testine
4 — Dumper <1 10 mg/dm?
5 — Ago di aspirazione da <1 10 mg/dm?
cartucce
6 — Tubo dumper <1 10 mg/dm?
7 — Tubo peristaltica <1 10 mg/dm?
8 — Tubo capillare per refill <1 10 mg/dm?

inchiostro

* Come previste dall’Allegato 1V al D.M. 21/03/73 3 successive modifiche ed integrazioni

(simulante A) 10 giorni a 40°C
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CONCLUSIONI

Limitatamente alle informazioni ottenute dai richiedenti e dai produttori circa Ia
composizione dei materiali che compongono i vari pezzi esaminati e delle prove
di migrazione globale, specificatamente richieste dal committente, si puod
affermare che i materiali ricevuti in laboratorio non mostrano incompatibilita
all'uso con prodotti alimentari assimilabili al simulante utilizzato.

Le prove effettuate si sono basate sui dettami del D.M. 21/03/1973 e successive
modifiche ed integrazioni. In particolare per la determinazione del tipo di
simulante da utilizzare nelle prove di migrazione globale e specifica e per le
condizioni di tempo e temperatura, si & fatto riferimento all'Allegato 1V. Le
condizioni di prova sono state peggiorative rispetto alle reali condizioni di
utilizzo dei materiali.

I risultati qui riportati si riferiscono unicamente ai materiali ricevuti in
laboratorio e si basano sulle informazioni oftenute da Polygraf srl, Ogni
cambiamento di materia prima effettuato dal produttore aviene sotto la sua
esclusiva responsabilita,

La presente relazione non esenta il produttore dell'obbligo di cui allart. 6, D.M,

I

21/03/1973 relativamente alle dichiarazioni di conformita delle materie prime.

Bologna, Ii 22 Marzo 2006

Dott. Leonardo Setti
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