MATERIALI PER IL SETTORE ALIMENTARE

1. Materiali destinati a contatto con alimenti. Norme di riferimento

| materiali destinati al contatto con alimenti devono essere realizzati in conformita a
precise normative. Alla categoria dei materiali per alimenti appartengono materiali
ed articoli in contatto con acqua da bere (ad esempio bottiglie di plastica), ma non
quelli utilizzati in installazioni pubbliche o private di distribuzione dell’acqua (ad
esempio tubi, flessibili, rubinetti, ecc.), che sono regolati da altre normative.

La recente armonizzazione a livello di comunita europea delle normative vigenti in
materia ha avuto due scopi principali: quello di proteggere la salute del
consumatore e quello di rimuovere barriere commerciali.

| materiali per alimenti devono essere sicuri e non devono trasferire al cibo i loro
componenti o ingredienti in quantita inaccettabili o pericolose per la salute.

| materiali per alimenti sono regolamentati da tre tipi di direttive:

* |l Regolamento (CE) N. 1935/2004, una legge quadro che stabilisce requisiti
generali.

* Direttive specifiche che riguardano singoli gruppi di materiali e articoli
elencati nella legge quadro.

* Direttive su sostanze o gruppi di sostanze utilizzati per la produzione di
materiali ed articoli destinati a contatto con alimenti.

2. Regolamento (CE) N. 1935/2004

I 13 novembre 2004 la legge quadro Regolamento (CE) N. 1935/2004 é stato
pubblicato sulla Gazzetta ufficiale del’Unione Europea. Questo regolamento
stabilisce, come requisiti generali, che i materiali ed articoli per alimenti siano sicuri,
non trasferiscano i loro componenti in quantita che possano nuocere alla salute
umana, cambiare la composizione del cibo od alterare le proprieta organolettiche
(odore, sapore) del cibo. Il regolamento, rispetto al passato, si applica a materiali
ed articoli destinati a contatto non solo diretto con alimenti, ma anche indiretto. E’
esteso anche a materiali attivi (che possono rilasciare sostanze nei prodotti
alimentari) ed intelligenti (che possono controllare le condizioni del prodotto
alimentare).

Il Regolamento stabilisce inoltre che:

* Se un articolo é destinato a contatto col cibo sia etichettato adeguatamente o
rechi un simbolo bicchiere e forchetta (a meno che il tipo di articolo, ad
esempio coltello, bicchiere renda indubbio il contatto con alimenti).

* L’etichettatura non deve essere ambigua o essere male interpretata dal
consumatore.




Il regolamento elenca 17 gruppi di materiali ed articoli per i quali possono essere
prese misure specifiche. Tra questi gruppi compaiono le gomme naturali, le
materie plastiche, ed i siliconi.

Le misure specifiche possono riguardare:

* una lista positiva di ingredienti utilizzabili

* criteri di purezza per i singoli ingredienti

* condizioni particolari per |'utilizzo di ingredienti ammessi o dei materiali in cui
questi sono utilizzati

* migrazioni specifiche per determinati ingredienti

* una migrazione globale

 altre prescrizioni specifiche

Ad oggi esistono direttive specifiche solo per materie plastiche, ceramiche e
cellulosa rigenerata. Gomma naturale e siliconi non appartengono al gruppo delle
materie plastiche.

A titolo d’esempio, le materie plastiche sono regolamentate dalla Direttiva
2002/72/CE che consolida la Direttiva 90/128/CEE ed i sui sette emendamenti
(Direttive 92/39/CEE, 93/9/CEE, 95/3/CEE, 96/11/CE, 1999/91/CE, 2001/62/CE e
2002/17/CE). Questi emendamenti hanno modificato la lista delle sostanze
autorizzate come monomeri ed additivi.

La Direttiva 2002/72/CE stabilisce:

* una migrazione globale di 60mg (di sostanze)/kg (di cibo o simulante) per
tutte le sostanze che migrano nel cibo o nel simulante

* una lista positiva di ingredienti ed additivi utilizzabili con restrizione sul loro
uso (migrazioni specifiche)
* La procedura per adattare, modificare o completare la lista positiva.

In assenza di misure specifiche per gli altri gruppi di materiali restano in
vigore le normative nazionali dei singoli paesi comunitari.

3. Norme nazionali

Attualmente non esiste una norma europea che disciplini I'impiego di materiali in
gomma in tutti i paesi della Comunita Europea. Sono tuttora in vigore norme
nazionali, spesso diverse tra loro, ciascuna avente validita limitata al paese in cui €
stata emessa.

Norma di riferimento in Italia & il Decreto Ministeriale 21 Marzo 1973 e successivi
aggiornamenti e recepimenti di Direttive CEE.
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In Francia & in vigore 'Arreté du 9 novembre 1994 per gomma naturale e
gomme sintetiche (esclusi i siliconi) e I’Arreté du 25 novembre 1992 per i
siliconi.

In Germania esistono le Bfr-Empfehlungen (un tempo chiamate BgVV-, e prima
ancora Bga-Empfehlungen). Esse si suddividono in varie parti, ciascuna dedicata
ad un particolare tipo di elastomero. La BfR-Empfehlung XXI regolamenta gli
articoli in gomma naturale e la maggior parte delle gomme sintetiche, la BfR-
Empfehlung XXXV regolamenta articoli in EPM, EVA, mentre la BfR-Empfehlung
XV regolamenta articoli in silicone.

Negli Stati Uniti d’America ¢ in vigore la norma 21 CFR §177.2600, comunemente
chiamata FDA 177.2600.

4. Struttura delle norme

Queste normative, sebbene diverse tra loro, hanno una struttura simile, cosi
riassumibile:

» suddivisione degli alimenti in categorie

» differenziazione dei manufatti a seconda della durata e temperatura di contatto
con alimenti

* lista positive di ingredienti utilizzabili

* prove di migrazione con simulanti

5. Classificazione degli alimenti

Gli alimenti possono essere classificati per origine (animale, vegetale),
composizione e natura chimica (secchi, acquosi, grassi, acidi, basici), stato fisico
(liquido, solido, polvere), presenza di involucri esterni protettivi naturali (guscio,
buccia).

La norma americana FDA suddivide gli alimenti in tre categorie:
a) alimenti secchi

b) alimenti acquosi

c) alimenti grassi

La norma italiana presenta una classificazione degli alimenti piu dettagliata in tipi |-
V, a seconda della capacita estrattiva dell’alimento:

Tipo la acquosi a pH>5

Tipo Ib acquoso a pH <5

Tipo Il oleosi o grassi

Tipo llla acquosi pH>5 e oleosi o grassi

Tipo lllb acquosi pH<5 e oleosi o grassi

Tipo IV alcoolici

Tipo V




Nella norma francese ed in quella tedesca non e prevista classificazione degli
alimenti.

6. Durata del contatto

La norma FDA §177.2600 si applica a articoli per contatto ripetuto con alimenti.
Non pone differenziazioni in durata o temperatura di contatto.

La norma italiana prevede 5 possibili durate di contatto e 9 possibili temperature di
contatto.

La norma francese Arreté du 9 novembre 1994 suddivide gli articoli in 5 categorie:

Categoria A: contatto a caldo seguito, eventualmente, da contatto prolungato
Categoria B: contatto prolungato

Categoria C: contatto di durata media

Categoria D: contatto breve

Categoria T: tettarelle, succhiotti

Anche la norma BgVV-Empfehlung XXI suddivide gli articoli in gomma in 5
categorie:

Categoria A: contatto prolungato

Categoria B: contatto per non piu di 24 ore
Categoria C: contatto per non piu di 10 minuti
Categoria D: contatto breve o trascurabile
Categoria T: tettarelle, succhiotti

Le norme prescrivono prove di omologazione differenti a seconda del tipo di
alimento, della durata e temperatura di contatto.

7. Ingredienti ammessi

Tutte le normative hanno un lista positiva di ingredienti utilizzabili nelle formulazioni.
Le liste sono diverse tra loro e cambiano a seconda del tipo di alimento o della
categoria di manufatto: ad esempio, certi ingredienti sono ammessi solo per un
certo tipo di alimento o solo per alcune categorie.

La presenza di certi ingredienti nella formulazione rende necessaria I'effettuazione
di prove di migrazione specifica.

8. Prove di idoneita al contatto con alimenti

Salvo alcune eccezioni, un articolo in gomma vulcanizzata € idoneo al contatto con
alimenti secondo le prescrizioni di una delle norme sopra presentate se
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* la formulazione & a base solo di ingredienti presenti nella lista positiva della
norma di riferimento e conformi per quanto concerne criteri di purezza, quantita
e quanto altro prescritto dalla norma;

* il materiale ha superato prove di migrazione con appositi simulanti.

8.1 Simulante per le prove di migrazione

Per simulante si intende una sostanza chimica, in genere un liquido, affine ad un
tipo di alimento. Un simulante, messo a contatto con un manufatto in gomma, puo
in parte estrarre dal manufatto ingredienti o sottoprodotti della vulcanizzazione
(esempio: plastificanti, residui di acceleranti, antiossidanti). La prova di contatto con
un simulante permette quindi di prevedere il comportamento del manufatto posto a
contatto con un alimento. Diversi simulanti sono utilizzabili a seconda del tipo di
alimento.

La norma americana FDA non prevede alcun simulante per gli alimenti secchi. Per
alimenti acquosi e utilizzato, come simulante, I'acqua distillata, mentre per alimenti
grassi il n-esano.

La norma italiana (DM 28 ottobre 1994) prevede i seguenti quattro simulanti:
simulante A: acqua distillata per alimenti di tipo la (acquosi con pH>4,5)

simulante B: acido acetico al 3% in soluzione acquosa, per alimenti di tipo Ib
(acquosi con pH <4,5)

simulante C: etanolo al 15% in soluzione acquosa, usato per alimenti alcolici con
gradazione alcolica uguale o superiore a 5% in volume

simulante D: olio di oliva rettificato, o olio di girasole, oppure miscela di trigliceridi
sintetici, per alimenti grassi.

Tuttavia, la Direttiva 2007/19/CE del 30 marzo 2007, relativa ad articoli in materiali
plastici destinati al contatto con alimenti, prescrive che nel caso di contatto previsto
con latte intero, latte parzialmente disidratato, e latte parzialmente o totalmente
scremato si debba usare come simulante etanolo al 50% in soluzione acquosa.

La norma tedesca BfR-Empfehlungen XXI (per gomma naturale e la maggior
parte di quelle sintetiche, esclusi i siliconi) prevede prove con i seguenti quattro
simulanti:

* acqua distillata
* acido acetico al 3%
* alcool etilico al 10%
* trigliceridi sintetici HB 307.
La norma BfR-Empfehlungen XV (per siliconi), prevede prove con tre simulanti:




* acqua distillata
e acido acetico al 3%
e alcool etilico al 10%.

La norma francese € simile a quella italiana.

8.2 Migrazione globale e specifica

Per migrazione si intende la cessione di ingredienti o residui della vulcanizzazione
dal manufatto in gomma al simulante di prova. Si parla di migrazione globale
quando si considera la quantita totale ceduta, di migrazione specifica quando si
ricercano le tracce di singoli ingredienti nella massa ceduta dal manufatto.

| valori di migrazione sono di solito rapportati alla superficie del manufatto esposta
al simulante, ed al volume del simulante.

8.3 Condizioni di prova e limiti di migrazione

Un confronto tra le condizioni di prova delle varie norme per la determinazione delle
migrazioni globali e specifiche per singoli ingredienti permette di fare le seguenti
considerazioni:

a) la norma americana € decisamente meno sofisticata;

b) la norma italiana contempla una casistica moltoc ampia, con prove a varia
temperatura e diversa durata, simulanti diversi a seconda dell’utilizzo dell’articolo; &
comunque possibile effettuare prove di migrazione per idoneita al contatto con
qualunque alimento e qualunque durata e temperatura di contatto.

c) la norma tedesca BfR-Empfehlung XXI prevede prove di migrazione solo a 40°C
con tutti i simulanti, di durata diversa a seconda della categoria di articolo. Articoli
conformi ai requisiti della Categoria 1 sono comunque utilizzabili per applicazioni
previste dalle categorie meno severe 2,3 e 4.

La norma BfR-Empfehlungen XV prevede alcune prove addizionali (esame di
componenti volatili).

9. Conclusioni

La richiesta di un articolo idoneo al contatto con alimenti comporta alcune domande
necessarie:




* a quale norma l'articolo deve essere conforme?
* con che tipo di alimento I'articolo viene a contatto?
* in che condizioni (temperatura, durata) avviene il contatto?

La semplice dichiarazione che la formulazione di una mescola € a base di
ingredienti presenti in una lista positiva € utilizzabile solo per alimenti secchi della
norma FDA 177.2600 o della norma italiana.

In tutti gli altri casi € necessario sottoporre l'articolo vulcanizzato alle prove di
migrazione prescritte dalla normativa di riferimento.

10. Mescole utilizzabili per contatto con alimenti

Numerose mescole siliconiche ed organiche prodotte dal gruppo REDA sono
formulate con ingredienti conformi alle liste positive delle normative per contatto con
alimenti.

La Tabella MESCOLE SILICONICHE CON INGREDIENTI PER CONTATTO CON
ALIMENTI riporta I'’elenco completo di tali mescole siliconiche, che possono essere
certificate, su richiesta, per specifiche applicazioni.

La Tabella MATERIALI CERTIFICATI PER CONTATTO CON ALIMENTI riporta
I’elenco delle mescole certificate secondo DM 21 Marzo 1973, e/o FDA 177.2600,
e/o BfR ed eventuali limiti di applicazione.




