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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ DEI MATERIALI E DEGLI OGGETTI DESTINATI A 

VENIRE A CONTATTO CON I PRODOTTI ALIMENTARI 

 

1. Con la presente si dichiara che i prodotti  fornitoVi: 

a) BUSTE COTTURA LISCE IN OPA/CPP 80GR 

b) BUSTE COTTURA GOFFRATE IN OPA/CPP 80 GR 

(le note e/o i simulanti impiegati per le prove di migrazione, indicati al punto 3 della 

presente dichiarazione, consentono di determinare il prodotto alimentare o il gruppo di 

prodotti alimentari, ammessi al contatto, secondo la Direttiva 85/572/CE recepita con il 

Decreto Ministeriale del 26 Aprile 1993, n. 220 e successivi aggiornamenti e modifiche) 

 

è conforme alla seguente legislazione comunitaria e italiana applicabile ai vostri prodotti : 

riferimenti legislazione comunitaria di riferimento è la seguente: 

 

 Reg. CE 1416/2016 che modifica e rettifica il regolamento (UE) n. 10/2011 riguardante i 

materiali e gli oggetti di materia plastica destinati a venire a contatto con i prodotti 

alimentari 

• Reg. CE 10/2011 regolamento riguardante i materiali e gli oggetti di materia plastica 

destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari; (secondo articolo 22, disposizioni 

transitorie) 

• Reg. CE 1935/2004 regolamento quadro per i materiali destinati al contatto con gli 

alimenti; 

• Reg. CE 1895/2005 relativo ad alcuni derivati epossidici; 

• Reg. CE 2023/2006 regolamento relativo alle GMP per la fabbricazione dei materiali 

destinati al contatto con gli alimenti e successivi emendamenti; 

• Dir. 82/711/CEE relativa alle prove di migrazione per le materie plastiche e successivi 

emendamenti (Dir. 93/8/CEE, Dir. 97/48/CE); 
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• Dir. 85/572/CEE relativa ai simulanti utilizzati per le prove di migrazione e successivi 

emendamenti (Dir. 2007/19/CE). 

• Regolamento 1333/08/CE e 1334/08/CE. 

riferimenti legislazione italiana di riferimento è rappresentata da: 

 

• D.M. 21/03/73 e successivi aggiornamenti (ultimo aggiornamento D.M. 23/04/2009); 

• D.P.R. 777/1982 e successivi aggiornamenti (ultimo aggiornamento D. Lgs.108/1992). 

 

2. Il materiale sopra citato è realizzato con il seguente materiale: 

 

SIGLA NOME TECNICO SPESSORE 

(μm) 

GRAMMATURA 

(g/m2) 

TOLLER. 

(%) 

OPA Poliammide biorientata 15 17,2 6 

ADESIVO Poliuretanico 

bicomponente 

 3 10 

CPP Polipropilene Cast 60 54 7 

 

 lato non a contatto il prodotto in OPA 

 lato a contatto il prodotto in CPP 

 

Identificativo CAS number: 

 

NOME CAS number REF SML(mg/Kg) Dual 

use 

9,9-Bis(metossimetil)fluorene 182121-12-6 39815 0,05  

N, N-Bis(2-idrossietil) alchil(C8-

C18) ammina 
39090 39090 1,2  

Caprolattame 000105-60-2 14200 15  

4,4'-Diisocianato di difenilmetano 000101-68-8 16630 1*  

Dibutil ftalato 000084-74-2 74880 0,3  

1,1,1 Trimetilolpropano 000077-99-6 25600 6  
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Acido isoftalico 000121-91-5 19150 5  

Glicol dietilenico 000111-46-6 15760 30  

 

Per questi materiali sono previsti controlli per specifici costituenti, ricercati nel materiale 

o direttamente negli alimenti messi a contatto. 

Il materiale contiene sostanze sottoposte a restrizioni nelle legislazioni citate. Lista degli 

additivi con restrizioni negli alimenti (“additivi a doppio uso ") 

 

Substance (double-

use additives) 

EU-No/Cas Number SML(mg/Kg) Quantità nel film 

Diossido di silicio 

(E551) 

86240  / 007631-

86-9 NO 

secondo i ns. fornitori 

piccole quantità possono 

essere incluse 

Acido acetico (E260) 
10090  /  000064-

19-7 NO 

Acido citrico (E330) 
000077-92-9 

14680-44160 NO 

Sali di sodio, 

potassio e calcio 

degli acidi grassi 

(E470a) 

- NO 

Stearato di calcio 

(E570) 

0000057 / 11-4 

89040 NO 

Mono e di-gliceridi 

degli acidi grassi 

(E471) 

30610 NO 

 

 

3. Il rispetto dei limiti di migrazione globale è subordinato al rispetto delle seguenti 

condizioni: 

 

L’imballo è idoneo 
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la conservazione  di qualsiasi tipo di alimento, che includa il riscaldamento o cottura 

in bagnomaria o forno a vapore, per una durata di 72 ore per tutte le temperature 

uguali o inferiori a 85°C, fino a 100°C per una durata fino a 4 ore e per trattamenti 

termici quali pastorizzazione o sterilizzazione a vapore, alle condizioni di 121°C per 

30 minuti. 

 

 

Nelle buste sono stati ricercati i metalli e le ammine aromatiche primarie segnalati nell’ 

Allegato II della direttiva 10/2011/CE. Le ammine sono state ricercate con metodo LFGB. 

 

Le sostanze ftalato plastificante, adipati, bisfenolo A, fosfati o poliestere non sono né 

utilizzate da noi, né dai nostri fornitori di film OPA/PP. 

 

 

Le buste non contengono sostanze appartenenti alla lista SVHC in concentrazione superiore 

allo 0,1% (w/w), secondo quanto definito dall’art. 57 della Direttiva 1970/2006/CE. 

 

Si ricorda che i rapporti di prova sono in nostre mani. 

 

Si ricorda che il Limite di Migrazione è di 60mg/Kg alimento [ppm] espresso anche 

10mg/dm², se il certificato riporta mg/kg si può convertire in mg/dm2 dividendo il 

valore per 6. 

 

 

Per la lista degli alimenti idonei al contatto è necessario fare riferimento alla tabella di 

corrispondenza alimento/simulante inclusa nel regolamento 10/2011/CE. 

 

Simulanti e condizioni di prova in riferimento al Decreto Ministeriale del 22 Luglio 1998, 

n. 338. 

Regolamento recante aggiornamento del DM 21.03.73, concernente la disciplina igienica 

degli imballaggi, recipienti, utensili destinati a venire in contatto con le sostanze 

alimentari o con sostanze d’uso personale, a seguito del recepimento della Dir. 

97/48/CE. 
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Il limite di migrazione globale, unitamente alle altre restrizioni specifiche alle quali 

possono essere sottoposti i monomeri e/o gli additivi presenti nel materiale, sono 

rispettati nelle condizioni d’uso sopra menzionate. L’affermazione è supportata da prove 

analitiche condotte in accordo con le direttive 82/711/CE e 85/572/CE e DM 21marzo 

1973 oppure in base a calcoli effettuati considerando il contenuto delle sostanze 

sottoposte a limiti di migrazione. 

I calcoli sono stati effettuati ipotizzando che 1 kg di alimento venga in contatto con 6 

dm² di materiale per il confezionamento. 

 

L’utilizzatore del materiale destinato al contatto con gli alimenti ha la responsabilità di 

comunicare alla società scrivente eventuali restrizioni in ragione delle caratteristiche 

compositive (presenza di additivi e aromi) del prodotto alimentare da confezionare. 

 

L’imballo NON E’ idoneo 

 

Per il confezionamento di prodotti alimentari per la prima infanzia ed alimenti 

di proseguimento ai sensi delle Direttive 89/398/CE, 06/141/CE e D.legislativo 27-01-

1992 n°111 e DPR 20-03-2002 n°57 

 

 

4. Il film utilizzato per la produzione delle buste cottura lisce in OPA/CPP e buste cottura 

goffrate in OPA/CPP è idoneo per la conservazione sottovuoto di alimenti.  

 

Le buste sottovuoto indicate sono idonee per la cottura in bagnomaria o forno vapore. 

Le buste sottovuoto indicate non sono idonee per la cottura in forni a microonde. 

 

 

5. Questa dichiarazione è redatta in conformità alla legislazione sopra citata ed è 

destinata a: (indicare la società o l’azienda alla quale è destinata la dichiarazione):  

 

CAPPELLINI VEG LAB SRLS   data invio 13/09/2019 
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6. L’utilizzazione in sede industriale o commerciale del materiale indicato nella presente 

dichiarazione non esclude l’accertamento della sua conformità alle norme vigenti di  

competenza nonché della idoneità tecnologica allo scopo cui è destinato. 

 

7. Questa dichiarazione ha validità 24 mesì a partire dalla data sotto-riportata e sarà 

sostituita quando interverranno cambiamenti sostanziali nella produzione del 

materiale in grado di mutare alcuni requisiti essenziali ai fini della conformità o 

quando i riferimenti legislativi al punto 1) sono modificati e aggiornati in modo da 

richiedere una nuova verifica ai fini della conformità. 

 

8. Inoltre comunichiamo che tutta la documentazione di supporto, necessaria, è a 

disposizione delle autorità di controllo, così come previsto dal regolamento 

1935/2004 all’articolo 16. 

 

 

PRESCRIZIONI PER LO STOCCAGGIO 

 

Le proprietà ed idoneità delle buste sono garantite per almeno un anno dalla data di 

consegna se esso viene stoccato in luogo asciutto e a temperature comprese tra i 15-

30°C con un livello di umidità compresa tra il 30-70%. 

Si raccomanda di non posizionare il materiale direttamente a contatto con il pavimento, 

con le pareti o fonti di calore. 

 

                                                                                                                          General Manager Orved S.p.A  

   Sileo Vendraminetto 
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