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Nell’ambito del Progetto CAST (Contatto Alimentare Sicurezza e Tecnologia) sono state sviluppate linee guida 

sulla documentazione di supporto alla dichiarazione di conformità alla legislazione sui materiali e oggetti destinati a 

venire in contatto con gli alimenti. Le linee guida sono strutturate in una parte di applicazione generale e in una parte 

di applicazione specifica, distinta per le filiere dei materiali e oggetti in alluminio, carta e cartone, imballaggi 

flessibili, materie plastiche, legno, metalli e leghe metalliche rivestiti e non, sughero, vetro, rivestimenti, adesivi, 

inchiostri da stampa. Sono state elaborate schede operative per ogni filiera.  
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CAST Project. Guidelines on supporting documentation to declaration of compliance to the legislation on 

materials and articles intended to come into contact with food.  

Edited by Maria Rosaria Milana, Massimo Denaro, Roberta Feliciani, Cinzia Gesumundo, Antonino Maggio, 

Veruscka Mannoni, Oronzo Panico, Giorgio Padula  

2018, xii, 211 p. Rapporti ISTISAN 18/24 (in Italian) 

 

In the frame of the CAST Project (Contatto Alimentare Sicurezza e Tecnologia) general and specific guidelines 

on supporting documentation to the declaration of compliance to the legislation on materials and articles intended to 

come into contact with food were developed. The guidelines are structured in a section for general application and in 

a section for specific applications, in particular for the chains of aluminum, paper and boards, flexible packaging, 

plastics, coated and not-coated metals and alloys, wood, cork, glass, coatings, adhesives, printing inks. Working 

sheets were elaborated for each chain. 
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B7.2.3. DdS per laminati metallici verniciati e/o componenti finiti 

La DdS dovrebbe contenere almeno le seguenti informazioni: 

– Identificazione e descrizione del prodotto e dei materiali utilizzati (laminato, vernici, 

specifiche tecniche, ecc.); 

– Elementi per la completa tracciabilità dei materiali; 

– DdC dei fornitori del rivestimento al DM 21/3/1973 e s.m.i.; 

– Informazioni adeguate e/o DdC dei fornitori di vernici;  

– DdC dei fornitori al Regolamento (CE) 1895/2005; 

– DdC al DM 18/2/198421 aggiornato con DM 405/1995 dei fornitori; 

– DdC al DM 243/198821 dei fornitori; 

– DdC dei fornitori al Regolamento (CE) 1935/2004.  

La DdS può riguardare un singolo prodotto o un gruppo di prodotti con caratteristiche 

compositive simili e provenienti dallo stesso processo, anche impiegando tecniche di worst case 

per raggruppare i prodotti. 

B7.2.4. DdS per prodotti finiti di metallo nudo o rivestito  

La DdS dovrebbe contenere almeno le seguenti informazioni: 

– Laminati metallici 

- Identificazione e descrizione del prodotto (passivazione, spessore, durezza, copertura di 

Sn, specifiche tecniche, ecc.) 

- DdC dei fornitori dei laminati al DM 18/2/198421 e s.m.i;  

- DdC dei fornitori dei laminati al DM 243/198821; 

- DdC ei fornitori al Regolamento (CE) 1935/2004 ; 

- Elementi per la completa tracciabilità del materiale 

– Vernici (coating) utilizzate a diretto contatto con il prodotto 

- DdC dei fornitori di vernice al Regolamento (CE) 1935/2004  

- DdC dei fornitori di vernice al DM 21/3/1973 e s.m.i.  

- DdC dei fornitori di vernice al Regolamento (CE) 1895/2005  

- Elementi per la completa tracciabilità del materiale 

- Schede tecniche  

– Guarnizioni per capsule 

- DdC del fornitore di guarnizioni al Regolamento (UE) 10/2011  

Inoltre, in tutti i casi di prodotti finiti la DdS dovrebbe contenere informazioni relative ai valori 

di migrazione globale e/o specifica (ottenuti dal fornitore e/o calcoli teorici e/o test di migrazione 

eseguiti da laboratori terzi). In presenza di documentazione GMP sul mantenimento dei parametri 

di processo che garantiscono la conformità del prodotto alle disposizioni applicabili al settore (v. 

sopra), i dati di migrazione vengono considerati validi finché non vengono cambiati i prodotti 

vernicianti applicati. 

B7.3. Punti di corrispondenza tra DdC e DdS 

La DdS contiene alcuni elementi specifici che vengono citati direttamente dalla DdC.  

La DdC conferma all’attore successivo nella catena di fornitura che il compliance work è stato 

effettuato, indicando se dal caso quali ulteriori attività vanno effettuate dall’utilizzatore. 
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B8.4. Argomenti DdS non necessariamente coperti 
dalla documentazione GMP  

Alcuni argomenti a supporto della conformità dei tappi di sughero o dei loro componenti 

destinati al contatto con gli alimenti potrebbero non essere necessariamente gestiti nell’ambito 

del sistema GMP di una data organizzazione aziendale. 

Ad esempio, l’azienda, potrebbe aver prodotto in fase di sviluppo una documentazione 

orientativa utile per la valutazione dei prodotti, ma ritiene non necessario che questa 

documentazione venga prodotta periodicamente e gestita nel sistema GMP.(es. uso di colle, di 

sostanze particolari, ecc.) 

Tutto ciò non implica la mancanza di tale documentazione o l’assenza di lavoro di conformità 

ma solamente l’esecuzione non sistematica di alcune attività. La documentazione sarà comunque 

tracciabile e riconducibile al bene a cui si riferisce. 
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Allegato B8 

Schede per la documentazione di supporto per MOCA di sughero: tappi  

Riferimenti normativi  

Regolamento (CE) 1935/2004  
Regolamento (CE) 2023/2006 (ove applicabile) 
Regolamento (CE) 882/2004 e s.m.i.  
DPR 777/1982  
DL.vo 108/1992  
Nota Ministero della Salute n. 32249, 11/10/2011 

Per armonizzare le schede di tutte le filiere, sono stati utilizzati i nove punti contenuti nell’All. IV del 
Regolamento (UE) 10/2011, sebbene tale Regolamento non sia applicabile alla filiera del sughero. 

Scheda B8.a Operatore economico che emette la dichiarazione di conformità  

INDICAZIONE DESCRIZIONE 

Requisito 1 Identità e indirizzo dell’operatore economico che emette la DdC 

Documentazione di supporto Organigramma aziendale e/o funzionale e/o delega e/o procedure 
gestionali e/o documentazione derivante dalla politica aziendale che 
stabilisca le responsabilità 

Presente linea guida A1.3.2.2 

DL.vo 108/1992 art. 5 

Regolamento (CE) 1935/2004 art. 16.2 
art. 2.2 comma d 

Note Se l’operatore economico che emette la DdC è lo stesso 
dell’operatore economico che produce o importa, i requisiti 1 e 2 
possono coincidere 

Scheda B8.b Operatore economico che produce o importa il bene  

INDICAZIONE DESCRIZIONE 

Requisito 2 Identità e indirizzo dell’operatore economico che produce o importa: 

 materie prime/sostanze 
 prodotti intermedi/semilavorati 
 prodotto finito 

(spuntare la voce pertinente) 

Documentazione di supporto Documentazione comprovante l’identità e l’indirizzo dell’operatore 
economico che produce o importa materie prime/sostanze, prodotti 
intermedi/semilavorati o prodotti finiti (es. capitolati, documenti di 
trasporto, contratti fornitura, ecc.) 

Presente linea guida A1.3.2.2 

DL.vo 108/1992 art. 5 

Regolamento (CE) 1935/2004 art. 16.2 
art. 2.2 comma d 

Note Se l’operatore economico che emette la DdC è lo stesso 
dell’operatore economico che produce o importa, i requisiti 1 e 2 
possono coincidere 
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