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Glossario 

GMP: Good Manufacturing Practice 

 

MOCA o MCA: Materiali ed Oggetti destinati al Contatto con Alimenti 

 

SML: Specific Migration Limit 

 

HACCP: Hazard-Analysis and Control of Critical Points 

 

BRC: British Retail Consortium 

 

IOP: Institute of Packaging 

 

CAST: Contatto Alimentare Sicurezza e Tecnologia 
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Glossario 

Buone pratiche di fabbricazione (Good Manufacturing Practices o GMP) 

Gli aspetti di assicurazione della qualità che assicurano che i materiali e gli oggetti 

siano costantemente fabbricati e controllati, per assicurare la conformità alle norme 

ad essi applicabili e agli standard qualitativi adeguati all’uso cui sono destinati, 

senza costituire rischi per la salute umana o modificare in modo inaccettabile la 

composizione del prodotto alimentare o provocare un deterioramento delle sue 

caratteristiche organolettiche (dal Reg. (CE) n. 2023/2006, art. 3). 

 

Formulazioni 

Per formulazione s’intende la composizione dei costituenti del semilavorato o 

prodotto finito. I costituenti sono impiegati nelle fasi del processo di fabbricazione. 

Nella formulazione, oltre ai costituenti, possono essere contemplati anche i 

coadiuvanti tecnologici, qualora considerati nel sistema e negli obiettivi delle GMP. 

 

Impresa 

Ogni soggetto pubblico o privato, con o senza fini di lucro, che svolga attività 

connesse con qualunque fase della lavorazione, della trasformazione e della 

distribuzione dei materiali e degli oggetti destinati al contatto con alimenti (dal Reg. 

(CE) n. 1935/2004, art. 2). 
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Glossario 

Materiali e oggetti in Contatto con gli Alimenti (MOCA) 

Materiali e oggetti, allo stato di prodotti finiti che sono destinati a essere messi a 

contatto con prodotti alimentari; ovvero che sono già a contatto con prodotti 

alimentari e sono destinati a tal fine; ovvero di cui si prevede ragionevolmente che 

possano essere messi a contatto con prodotti alimentari o che trasferiscano i propri 

componenti ai prodotti alimentari nelle condizioni d’impiego normali o prevedibili (dal 

Reg. (CE) n. 1935/2004, art. 2). 

 

Operatore del settore 

Espressione equivalente a Operatore economico (dal Reg. (CE) n. 2023/2006, 

art.3). 

 

Operatore economico (business operator) 

La persona fisica o giuridica responsabile di garantire il rispetto delle disposizioni del 

Reg. (CE) n. 1935/2004 nell’Impresa posta sotto il suo controllo (dal Reg. (CE) n. 

1935/2004, art. 2). 
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Glossario 

Processo di fabbricazione o di produzione 

Tutti le fasi di trasformazione di materie prime, sostanze di partenza e semilavorati 

per l’ottenimento di semilavorati e prodotti finiti. Nel processo di fabbricazione, nel 

contesto Reg. (CE) n. 2023/2006, sono contemplate anche le fasi di stoccaggio e 

movimentazione delle materie prime, sostanze di partenza e semilavorati e le fasi 

finali di imballo e pallettizzazione del semilavorato o prodotto finito, nonché le fasi di 

magazzino e trasporto. 

 

Sistema di Assicurazione della Qualità (SAQ) 

Tutti gli accordi organizzati e documentati, conclusi al fine di garantire che i materiali 

e gli oggetti siano della qualità atta a renderli conformi alle norme ad essi applicabili 

e agli standard qualitativi necessari per l’uso cui sono destinati (dal Reg. (CE) n. 

2023/2006, art. 3). 
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Glossario 

Sistema di Controllo della Qualità (SCQ) 

L’applicazione sistematica di misure stabilite nell’ambito del Sistema di  

assicurazione della Qualità al fine di garantire che i materiali di partenza e i materiali 

e gli oggetti intermedi e finiti siano conformi alle specifiche elaborate nel Sistema di 

Assicurazione della Qualità (dal Reg. (CE) n. 2023/2006, art. 3). 

 

Specifiche 

Le specifiche intese dal Reg. (CE) n. 2023/2006 sono le specifiche concernenti i 

“requisiti” definiti per le materie prime, i semilavorati e i prodotti finiti. Le specifiche 

contengono anche requisiti per le materie prime, i semilavorati ed i prodotti finiti 

inerenti alla conformità con la legislazione sui materiali e oggetti destinati al contatto 

con gli alimenti. 
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Introduzione 

COSA SONO LE GMP? 

Le GMP ai sensi del regolamento 2023/06/CE sono un sistema di qualità 

documentato (procedure, istruzioni, registrazioni che permettano di 

effettuare il controllo e l'assicurazione della qualità) integrato anche da 

aspetti igienici che danno origine a: 

• una parte strutturale (intesa come aree produttive e personale) adeguata e 

igienica 

• una parte documentale obbligatoria (a dimostrazione e disposizione delle 

autorità competenti) sulle specifiche, le formulazioni e i processi di 

fabbricazione, pertinenti per la conformità e la sicurezza di materiali e oggetti 

finiti 
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Introduzione 

COS’E’ ESCLUSO 

DALLE GMP? 

Fuori dal campo di applicazione delle GMP: 

• Monomeri per plastiche 

• Additivi 

• Sostanze di base per vetro 

• Sughero e legno fino ai trattamenti 

• Sostanze per coatings 

• Ecc… 
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Introduzione 

QUALI SONO LE NORMATIVE DI 

RIFERIMENTO? 

Il Regolamento 1935/04/CE prescrive che i materiali e gli oggetti 

destinati al contatto con gli alimenti devono essere prodotti 

conformemente alle buone pratiche di fabbricazione. Dal 1° agosto 

2008 è entrato in applicazione il Regolamento 2023/06/CE, che 

stabilisce per questi articoli le norme relative alle buone pratiche di 

fabbricazione e si applica a tutti i settori e a tutte le fasi di produzione, 

trasformazione e distribuzione di materiali e oggetti. 



GMP – REGOLAMENTO n. 2023 

Introduzione 

Cosa deve essere previsto 

nell'ambito delle GMP? 

• Diagramma di flusso dettagliato dei processi 

• Organigramma, funzionigramma e individuazione delle responsabilità 

• Manuale per il Sistema Qualità 

• Specifiche tecniche 

• Controllo del processo 

• Requisiti dei siti produttivi 

• Valutazione dei pericoli e dei rischi, sul prodotto e sul processo.  

• Processo di qualifica dei fornitori  

• Procedura per le proprie dichiarazioni di conformità 

• Procedure per la gestione del magazzino materie prime e prodotto finito 

• Gestione dei reclami 

• Azioni correttive  

• Sistemi di prevenzione e monitoraggio dei contaminanti 

• Procedure di gestione della manutenzione e delle pulizie di locali e impianti 

• Processo di formazione del personale 

• Procedure per la rintracciabilità  
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Introduzione 

CONFORMITA’ 

Materie Prime – Documentazione necessaria: 

 

• Dichiarazione di conformità al contatto con gli alimenti per i supporti 

• Dichiarazione di composizione e/o idoneità per inchiostri, vernici, 

adesivi 

 

Nota Bene: non esiste una legislazione europea specifica per gli 

inchiostri e gli adesivi. 
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Introduzione 

CONFORMITA’ 

Materie Prime/Fornitori - Supporti: 

• Dichiarazione di conformità secondo D.M. 21 marzo 1973 

• Dichiarazione di conformità al regolamento 1935/2004/CE 

• Eventuali limiti applicativi 

 

Plastica 

• Conformità secondo regolamento 10/2011/UE 

• Sostanze con limite di migrazione specifica (SML) 

• Sostanze Dual Use (con eventuali SML) 
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Introduzione 

QUALI SONO GLI OBBLIGHI 

DELL’OPERATORE? 

Ai sensi del Reg. CE 2023/2006, gli operatori del settore devono 

garantire che le operazioni di fabbricazione siano svolte nel rispetto 

delle norme generali (ed eventualmente quelle specifiche) su GMP. In 

particolare devono approntare tre elementi: sistemi di assicurazione 

della qualità, di controllo della qualità e opportuna documentazione. 

 

L’operatore è la persona fisica o giuridica responsabile di garantire il 

rispetto delle disposizioni del Reg. (CE) n. 1935/2004 nell’Impresa 

posta sotto il suo controllo (dal Reg. (CE) n. 1935/2004, art. 2).  
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Introduzione 

QUALI SONO GLI OBBLIGHI 

DELL’OPERATORE? 

Non esiste obbligo di certificazione  

Nessun obbligo per il manuale GMP 

Nessun obbligo per il manuale Qualità 
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Introduzione 

QUALI SONO GLI OBBLIGHI 

DELL’OPERATORE? 
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Introduzione 

COSA E’ IL REGOLAMENTO N. 

2023/2006? 

Il regolamento stabilisce le norme relative alle buone pratiche di 

fabbricazione (good manufacturing practice, GMP)* dei materiali e 

degli oggetti destinati a venire a contatto con prodotti alimentari. 
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Introduzione 

QUALI SONO I PUNTI CHIAVE 

DEL REGOLAMENTO? 

• La normativa si applica a tutti i settori e a tutte le fasi di produzione, 

trasformazione e distribuzione di materiali e oggetti. 

• Le buone pratiche di fabbricazione riguardano oggetti quali contenitori, 

imballaggi, carta, cartone, inchiostro e adesivi destinati a venire a contatto 

con prodotti alimentari. 

• Istituzione di sistemi di assicurazione della qualità  

• Istituzione di sistemi di controllo della qualità 
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Introduzione 

COSA DEVE FARE L’AZIENDA? 

• conformarsi alle buone pratiche di fabbricazione; 

• istituire, attuare e far rispettare un sistema di assicurazione della qualità 

efficace e documentato; 

• istituire e mantenere un sistema di controllo della qualità efficace; 

• elaborare e conservare un’adeguata documentazione, su supporto cartaceo 

o in formato elettronico, riguardante le specifiche, le formulazioni e i processi 

di fabbricazione che siano pertinenti per la sicurezza dei singoli prodotti e 

delle varie operazioni di produzione. 
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Introduzione 

COSA DEVE CONTENERE LA 

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’? 

1. Identificazione del prodotto 

2. Condizioni di prova e limiti 

3. Riferimento cliente 

4. Tempo di validità 

5. Firma e funzione 

 

 

6. Identificazione alimento 

7. Sostanze con SML e (Dual Use) 

8. Limiti di responsabilità  

9. Identificazione documento 

10. Legislazione di riferimento 
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Introduzione 

DOCUMENTAZIONE DA 

CONSERVARE 

Documentazione da conservare: 

• Dichiarazione dei fornitori 

• Rapporti di analisi, controllo e/o calcoli 

• Registrazione dei controlli di produzione, tracciabilità 

 

La documentazione è di proprietà del produttore e deve essere resa disponibile 

alle autorità di controllo. A breve uscirà la linea guida del progetto CAST2. 

elaborata dall’Istituto Superiore della Sanità in collaborazione con l’Istituto 

Italiano Imballaggio e associazioni di categoria dei produttori di imballaggi. 
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Introduzione 

TRACCIABILITA’  

Tracciabilità: 

• L’articolo 17 del Regolamento Quadro 1935/2004/CE prevede che il 

processo ed il prodotto siano tracciabili in tutte le fase della produzione. 

• Si consiglia di stabilire una procedura che documenti come viene garantita 

la tracciabilità 
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Le GMP in pratica 

MACROAREE DELLE GMP 

1. Esplicitazione di ciò che è richiesto dal Regolamento 2023/2006. Questi 

sono gli aspetti di interesse per l’Autorità di controllo 

2. Aspetti non indicati dal Regolamento 2023/2006 che tuttavia siano 

tecnicamente considerati utili al fine di garantire una conformità del 

packaging agli obblighi dell’art. 3 del regolamento 1935/2004. Sono regolati 

da accordi tra le parti. Non sono di interesse dell’Autorità di controllo 

3. Aspetti che non hanno una diretta attinenza con gli obblighi dell’art. 3 del 

regolamento 1935/2004. Sono regolati da accordi tra le parti. 

      Non sono di interesse dell’Autorità di controllo 
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Le GMP in pratica 

Dichiarazioni di 
conformità: dalle 
materie prime al 
prodotto finito  

Dichiarazione di 
supporto: 

scheda tecnica, 
scheda di 

sicurezza, ecc… 

Controllo di 
processo 

Sistema di 
controllo qualità 

Sistema di 
assicurazione 

qualità 

Business 
operator 

AREA 1 
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Le GMP in pratica 

Risk Assassment 

HACCP Analisi del 
rischio per pericoli 
chimici esterni al 

processo produttivo 

Dichiarazione di 
conformità 

Dichiarazione di 
supporto alle 

aziende alimentari  

Linee guida per 
l’applicazione delle 
GMP nell’industria 

AREA 2 
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Le GMP in pratica 

AREA 3 

Norme tecniche: 
UNI EN 15593, 

ISO 22000, 
Standard 

BRC/IOP e 
GMP di filiera 
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CAST 

COS’E’ IL CAST? 

Il Progetto CAST (Contatto Alimentare Sicurezza e Tecnologia) nasce nel 2007 

con l’obiettivo di sperimentare nuove strategie di approccio integrato alla 

sicurezza alimentare, per la tematica dei Materiali e Oggetti a Contatto con 

Alimenti (MOCA o MCA). 

La caratteristica delle Linee guida prodotte è riassunta nella denominazione del 

Progetto e ne riflette la configurazione: CAST significa in lingua inglese 

“fusione”. Lo strumento innovativo del Progetto è proprio la fusione delle 

conoscenze fra stakeholder pubblici e privati per: 

• migliorare l’applicazione tecnica delle norme; 

• individuare metodologie condivise di approccio alla sicurezza alimentare e 

soluzioni tecniche che possano costituire una base, a patrimonio comune fra 

Associazioni Industriali e Enti pubblici operanti nel settore. 
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CAST 

COME E’ ARTICOLATO IL CAST? 

Il Progetto è articolato in Gruppi di Lavoro distinti in diverse filiere:  

 

• alluminio;  

• carta e cartone (filiera distinta nella Linea guida in produzione e 

trasformazione);  

• imballaggi flessibili;  

• legno;  

• materie plastiche; (filiera distinta in questa Linea guida in produzione e 

trasformazione)  

• metalli e leghe metalliche rivestiti o non;  

• sughero;  

• vetro.  
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CAST 

CAST – MATERIE PLASTICHE 

Indice CAST: 

 

B6. Materie plastiche 

 

• B6.1. Caratterizzazione del settore  

• B6.1.1. Campo di applicazione della linea guida  

• B6.1.3. Fasi del processo di produzione  

• B6.2. Schede per il riscontro documentale dell’applicazione del Reg. (CE) n. 

2023/2006: produzione di polimeri  

• B6.3. Schede per il riscontro documentale dell’applicazione del Reg. (CE) n. 

2023/2006: trasformazione di polimeri 
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CAST 

CAST – MATERIE PLASTICHE 

La presente linea guida si applica a tutte le imprese che operano nella filiera 

della produzione di imballaggi in materia plastica destinati al contatto con 

alimenti di cui all’art. 1 Reg. (CE) n. 1935/2004. 

Sono compresi i processi di produzione e trasformazione dei polimeri. Le 

sostanze di partenza per la produzione di polimeri (additivi, catalizzatori, 

monomeri, ecc.) sono escluse dal campo di applicazione del Reg. (CE) n. 

2023/2006 e quindi da questa linea guida. 

Sono esclusi dal campo di applicazione di questa linea guida gli imballaggi 

multistrato multi materiale (non esclusivamente in materie plastiche). 
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CAST 

Linee guida CAST GMP : come 

usarle? 

Documentazione di supporto 

 

deve contenere: 

• informazioni pertinenti dei fornitori 

(e/o DC quando applicabile) 

• documentazione a supporto della 

conformità pertinente a ciò che è stato 

fatto in Azienda 

Documenti operativi: 

 

Lista di procedure implementate per 

conformarsi ai requisiti del Reg GMP  

 

La linea guida CAST GMP propone 

una lista di procedure/punti chiave che 

dovrebbero essere sempre presenti 



GMP – REGOLAMENTO n. 2023 

CAST 

Schede per il riscontro documentale 

dell’applicazione del Reg. (CE) n. 

2023/2006: produzione di polimeri 

Il CAST definisce le attività e la documentazione necessarie per attuare le disposizioni previste 

dal Reg. (CE) n. 2023/2006 inerente le GMP alla filiera di produzione dei polimeri di materia 

plastica. Altri documenti relativi alle disposizioni di legge sui materiali a contatto con alimenti 

sono inseriti in altri sistemi documentali quali ad esempio l’insieme della Documentazione di 

Supporto. 

Di seguito vengono riportate le schede (B6.2.a-B6.2.n)per il riscontro documentale che 

descrivono le attività e/o le implementazioni che possono essere messe in atto dall’azienda per 

attuare le disposizioni previste dagli articoli 5, 6 e 7 del Reg. (CE) n. 2023/2006. 

Le schede, che vanno utilizzate sempre congiuntamente alla linea guida CAST GMP, non 

rivestono carattere vincolante, ma il loro contenuto va considerato un insieme di suggerimenti 

operativi. 
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CAST 
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CAST 
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CAST 



GMP – REGOLAMENTO n. 2023 

CAST 
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CAST 
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MOCA 

ESEMPIO APPLICATIVO DI VERIFICHE  

DA PARTE DELLA REGIONE PIEMONTE 

 

 

LINEE GUIDA PER IL CONTROLLO UFFICIALE SUI MATERIALI E 

OGGETTI DESTINATI A VENIRE A CONTATTO CON GLI ALIMENTI 

(MOCA/FCM) 
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MOCA 

Lo scopo è quello di fornire indicazioni operative al personale addetto al 

controllo ufficiale dei materiali ed oggetti destinati al contatto con gli 

alimenti. 

In relazione alle precedenti linee guida regionali emanate nel 2010 e nel 

2011 (aggiornate nel 2012), tenuto conto dell’evoluzione normativa e delle 

criticità emerse, con le presenti linee guida si vuole fornire un documento 

che aiuti a perfezionare ed unificare la metodologia operativa dell’attività 

ispettiva, informativa e di campionamento dei M.O.C.A.. 

 

Il presente documento e le indicazioni contenute si applicano durante 

l’attività di controllo ufficiale presso la produzione, l’importazione, la 

distribuzione e l’utilizzo di materiali ed oggetti destinati al contatto con gli 

alimenti. 

 

Il controllo ufficiale è operato da personale delle ASL piemontesi 
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MOCA 

NORME E PRINCIPALI DOCUMENTI TECNICI DI RIFERIMENTO 

Legge n° 283 del 1962: atto che regolamentava l’igiene degli alimenti, erano 

inserite indicazioni, obblighi e divieti inerenti la produzione, la detenzione per il 

commercio, il commercio e l’utilizzo di MOCA. 

Decreto 21 marzo 1973: atto strutturato e specifico per i MOCA, con indicazioni, 

obblighi, divieti che diverranno poi, anche a distanza di oltre 30 anni, di ispirazione, 

per la Comunità Europea. 

Regolamento n. 1935/2004: stabilisce i requisiti generali cui devono rispondere tutti 

i materiali ed oggetti destinati a venire a contatto con gli alimenti. 

Regolamento n. 450/2009: requisiti per l’immissione sul mercato dei materiali e 

degli oggetti attivi ed intelligenti destinati a venire a contatto con gli alimenti. 

Regolamento n. 2023/2006: tale Regolamento stabilisce che tutti i materiali e gli 

oggetti elencati nell’allegato I del Regolamento n.1935 e le loro combinazioni, 

nonché i materiali ed oggetti riciclati vanno fabbricati nel rispetto delle norme 

generali e specifiche sulle buone pratiche di fabbricazione, definite in lingua inglese 

come Good Manufacturing Practices (GMP) e sulla base di un sistema di 

assicurazione della qualità. 
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MOCA 

NORME PER L’OPERATORE DEL SETTORE ALIMENTARE 

L’Operatore del Settore Alimentare (OSA) che utilizza per produrre, somministrare o 

commercializzare alimenti, materiali o oggetti destinati a venire a contatto con gli 

alimenti, dovrà inoltre tener conto delle indicazioni inerenti i MOCA contenute nelle 

norme generali e specifiche di igiene e sicurezza alimentare quali ad esempio: 

 

• Reg. (CE) 882/04; 

• Reg. (CE) 852/04; 

• Reg. (CE) 178/02; 

• La Legge 30/4/1962, n° 283 
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MOCA 

NORME SPECIFICHE DEL SETTORE ALIMENTARE: 

MATERIE PLASTICHE 

• DM 21/03/1973, artt. 9 – 14bis; 

• Reg. (CE) 1895/2005; 

• Reg. (CE) 372/2007; 

• Reg. (CE) N. 10/2011; 

• DIRETTIVA 2011/8/UE; 

• DM 16/02/2011; 

• Reg. (UE) 284/2011; 

• Reg. (UE) 321/2011; 

• Rettifica del Reg. (UE) n. 10/2011; 

• Reg. (UE) N. 1282/2011; 

• Reg. (UE) n. 1183/2012; 

• Reg. (UE) n. 202/2014. 
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Controllo presso i produttori di MOCA 

 

Premesso che ogni MOCA NON deve: 

a) costituire un pericolo per la salute umana; 

b) comportare una modifica inaccettabile della composizione dei prodotti 

alimentari; 

c) comportare un deterioramento delle loro caratteristiche organolettiche. 

Sulla base di tale dettato normativo si svilupperà il controllo. 

 

Il controllo dovrà prevedere: 

1. la raccolta dati sul diagramma di flusso produttivo; 

2. la raccolta dati sulle materie prime; 

3. la valutazione igienico sanitaria delle struttur; 

4. la valutazione documentale; 

5. la verifica della presenza e applicazione di un sistema di Assicurazione e   

    Controllo qualità; 

6. la rintracciabilità. 
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MOCA 

MOCA che possono essere sottoposti ad analisi chimica 

 

I campioni previsti dal PRISA sono i seguenti: 

·  oggetti e utensili di ceramica e/o porcellana 

·  oggetti e utensili di acciaio inossidabile 

·  oggetti e utensili di materie plastiche (resina melamminica) 

·  oggetti e utensili di materie plastiche (poliammide) 

·  oggetti e utensili di materie plastiche (policarbonato) 

·  oggetti e utensili di altre materie plastiche 

·  oggetti e utensili di vetro 

·  oggetti e utensili di carta o cartone 

·  oggetti e utensili di silicone 

·  contenitori in banda stagnata non verniciata (già contenenti alimenti) 

·  contenitori in vetro con tappo metallico a vite e guarnizione interna in PVC  

   (già contenenti alimenti) 
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MOCA 

GMP – Le Buone Pratiche di Produzione 

I produttori di MOCA devono istituire e mantenere un sistema di controllo 

della qualità efficace. 

A tal fine, è opportuno verificare la presenza e valutare la congruità di: 

1. Documentazione di supporto: 

1.1 specifiche di composizione dei materiali e dell’approvvigionamento 

1.2 certificazioni di conformità da parte dei fornitori 

1.3 rapporti di prova su sostanze di partenza 

1.4 documentazione su materie prime e semilavorati 

2. Documenti operativi 

2.1 modalità di selezione dei materiali 

2.2 registrazione dei dati di produzione 

2.3 controlli della produzione 

2.4 azioni correttive 

2.5 controlli su prodotto finito 

2.6 gestione magazzino e spedizione - trasporto 

2.7 formazione 
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Tel. +39 0233606529 
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