
RISK ASSESSMENT

Il Regolamento (CE) 1935/2004 del Parlamento Europeo stabilisce 
che tutti i materiali ed oggetti devono essere prodotti 
conformemente alle buone pratiche di fabbricazione e che durante 
il loro utilizzo abituale o prevedibile non devono in alcun modo 
trasferire agli alimenti componenti in grado di costituire un pericolo 
per la salute umana, di alterare la composizione dei prodotti 
alimentari in modo significativo e di comportare la modifica delle 
caratteristiche organolettiche.

L'EFSA inoltre è tenuta dall'articolo 10 del regolamento (CE) n. 
1935/2004 ad effettuare una valutazione dei rischi derivanti dalla 
migrazione di sostanze da materiali e oggetti a contatto con 
alimenti e fornire un parere scientifico su: 
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Quando si è certi della possibile presenza di una determinata sostanza 
all’interno del packaging, bisogna capire se la sostanza è listata, ed 
eventualmente se ha un limite di legge. 
Come strumento per operare questo studio Food Contact Center si 
avvale di Database in continuo aggiornamento. 
Se dallo studio regolatorio non sono stati reperiti limiti di migrazione, 
Food Contact Center valuta le sostanze da un punto di vista tossicologico, 
in conformità all’articolo 3 del regolamento (CE) n. 1935/2004, secondo i 
principi scientifici di valutazione dei rischi riconosciuti a livello 
internazionale.

• nuove sostanze destinate ad essere utilizzate in materiali a contatto con alimenti prima della loro autorizzazione ed 
inclusione in un elenco positivo; 

• sostanze che sono già autorizzate nell'ambito del regolamento (CE) n. 1935/2004 ma devono essere rivalutate.

Approccio analitico per la valutazione del rischio: 



Per valutare la tossicità di un composto, vengono effettuati
studi di letteratura per verificare l’effetto che quella sostanza
può avere nell’uomo.
Per molte di tali sostanze, tuttavia, i dati tossicologici sono
scarsi o assenti. Nonostante ciò, è sempre più importante
valutare il potenziale impatto sulla salute di tali sostanze in
traccia.
In questo caso è possibile fare riferimento al documento EFSA
che prevede l’utilizzo di regole decisionali (regole di Cramer)
per stabilire una sua possibile tossicità utilizzando il cosiddetto
“approccio della soglia di allarme tossicologico” Threshhold of
Toxicological concern (TTC) per valutare, da un punto di vista
qualitativo, il rischio associato a sostanze presenti nella dieta in
quantità infinitesimali. L’approccio può essere impiegato cioè
nella valutazione iniziale di una data sostanza, per decidere se
occorra compiere una valutazione completa dei rischi o meno.

I limiti tossicologici, come da linea guida Plastic Europe2,
possono essere trasformati in limiti di migrazione nell’ ipotesi
worst case che ogni giorno un adulto consumi 1 kg di
alimento confezionato 1 dm3.
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LA NOSTRA SOLUZIONE

SUPPORTIAMO COSI’ LE AZIENDE NEL RISK ASSESSMENT RICHIESTO DALLA LEGISLAZIONE

RISK ASSESSMENT

La Direzione del Laboratorio

1 https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2019.5708
2 https://plasticseurope.org/sustainability/plastics-health/safety-of-plastics/food-contact/ 

Una volta individuata con certezza la migrazione di una determinata sostanza potenzialmente pericolosa, caratterizziamo il rischio e
valutiamo la probabilità di assunzione della sostanza tramite i criteri sopra esposti, combinati con i fattori di utilizzo della tipologia di
imballo.
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