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                        Macchine e A*rezzature per la Preparazione e la Lavorazione degli Alimen8 La regolamentazione dei materiali a conta*o per il Mercato CE Vanda Spina e Riccardo Giambelli
Dal “Libro bianco sulla sicurezza alimentare” (dicitura esatta
COM 99/719 definitivo, CEE, 2000)
la sicurezza alimentare riguarda tutta la filiera
(.. from the farm to the fork)
i materiali a contatto con alimenti fanno parte della filiera
stessi criteri e principi di sicurezza fra alimenti e materiali a contatto con alimenti
31 ottobre 2014
2
L’ambito norma8vo cogente e volontario GMP MCA MCA «Materials in Contact with Food» Reg. 1935/2004/CE GMP «Good Manufacturing Prac;ce» Reg. 2023/2006/CE Garanzia igienico-‐costru0va del prodo5o ﬁnito 31 ottobre 2014
3
MCA: Materiali a conta*o con alimen8 Interazioni tra alimento e materiale possono originare fenomeni chimici, ﬁsici e biologici che comportano il trasferimento di massa da una fase (materiale) all’altra (alimento) MIGRAZIONE •  MODIFICA DELLE CARATTERISTICHE ORGANOLETTICHE DELL’ALIMENTO (variazioni di sapore/odore, alterazione di alcune sue componen8) •  IMPLICAZIONI SANITARIE (contaminazione chimica dell’alimento con sostanze non ammesse o il cui tenore è regolamentato); •  IMPLICAZIONI LEGALI (non idoneità del materiale) 31 ottobre 2014
4
Materiali a conta*o con alimen8: Norma8ve di riferimento •  per tuS i materiali a conta*o con alimen8: disposizioni di cara*ere generale (comunitarie e nazionali) •  per alcuni materiali a conta*o con alimen8 : disposizioni di cara*ere speciﬁco (comunitarie e nazionali) 31 ottobre 2014
5
Norma8ve di riferimento: Disposizioni generali - comunitarie Regolamento CE n.1935/2004 riguardante i materiali e gli oggeS des8na8 a venire in conta*o con i prodoS alimentari e che abroga le direSve 80/590/CE e 89/109/CE - nazionali DPR 23 agosto 1982, n.777 DLgs 25 gennaio 1982 n. 108 31 ottobre 2014
6
Norma8ve di riferimento: Disposizioni speciﬁche EUROPA ITALIA Gomme Vetro DM 21 marzo 1973 Carta, cartone utensili da cucina in Acciaio inox plas8ca originari da PRC Reg. n.284/11/CE e Hong Kong Banda cromata DM 18 febbraio 1984 cellulosa rigenerata Dir. 2004/14/CE Banda stagnata DM 1 giugno 1988 ceramica Dir. 2005/31/CE Alluminio DM 18 aprile 2007 materie plas8che Reg. n. 10/11/CE 31 ottobre 2014
7
I pun; chiave della norma;va • Principi di base (requisi8 generali) • Tracciabilità/Rintracciabilità • E8che*atura/informazione per il consumatore • Dichiarazione di conformità/doc. di supporto REG. 1935/2004/CE • Regole speciﬁche (per alcuni materiali) • Responsabilità delle imprese • Controllo/ges8one del processo 31 ottobre 2014
REG. 2023/2006/CE 8
I pun; chiave della norma;va • Principi di base (requisi; generali) 31 ottobre 2014
9
Reg. 1935/2004/CE – Principi di base •  Requisi; generali (Art. 3) I materiali e gli oggeS devono essere prodoS conformemente alle buone pra;che di costruzione aﬃnché non trasferiscano ai prodoS alimentari componen8 in quan8tà tale da: ü  cos$tuire un pericolo per la salute umana; ü  modiﬁcare in modo inacce3abile la composizione degli alimen$; ü  comportare un deterioramento delle loro cara3eris$che organole8che Reg. 2023/2006/CE
31 ottobre 2014
10
I pun; chiave della norma;va • Principi di base (requisi8 generali) • Tracciabilità/Rintracciabilità 31 ottobre 2014
11
Reg. 1935/2004/CE: pun8 principali •  Rintracciabilità (Art. 17) “La rintracciabilità dei materiali e degli ogge8 è garan$ta in tu3e le fasi, per facilitare il controllo, il ri$ro dei prodo8 dife3osi, le informazioni ai consumatori e l’a3ribuzione delle responsabilità” In linea con il Reg. 178/2002/CE noto come “food law” le aziende dovranno predisporre dei sistemi per individuare, in ogni fase della produzione e della commercializzazione, i fornitori e i soggeS a cui sono sta8 forni8 i materiali e gli oggeS. Gli oggeS des8na8 al conta*o con gli alimen8 devono essere iden8ﬁca8 tramite e8che*ature, marchiature o con sistemi che ne consentano la rintracciabilità.
31 ottobre 2014
12
I pun; chiave della norma;va • Principi di base (requisi8 generali) • Tracciabilità/Rintracciabilità • E;che5atura/informazione per il consumatore 31 ottobre 2014
13
Reg. 1935/2004/CE: pun8 principali •  E;che5atura (Art. 15) I materiali e gli oggeS non ancora entra8 in conta*o con il prodo*o alimentare devono riportare: ü  la dicitura “per conta*o con alimen8” o una speciﬁca indicazione circa il loro u8lizzo o il simbolo ü  le condizioni di impiego con eventuali limitazioni e istruzioni da osservare per garan8rne un impiego sicuro; ü  se i materiali e gli oggeS des8na8 al conta*o con prodoS alimentari non sono vendu8 al de*aglio, le sudde*e informazioni possono comparire solo sui documen8 di accompagnamento.
31 ottobre 2014
14
I pun; chiave della norma;va • Principi di base (requisi8 generali) • Tracciabilità/Rintracciabilità • E8che*atura/informazione per il consumatore • Dichiarazione di conformità/doc. di supporto 31 ottobre 2014
15
Reg. 1935/2004/CE: pun8 principali •  Dichiarazione di conformità (Art. 16) I materiali e gli oggeS devono essere correda8 di una dichiarazione scri*a che a*es8 la loro conformità alle norme vigen8. Tale conformità deve essere provata da documen8 a*estan8 prove e controlli eﬀe*ua8 (es. composizione dei materiali u8lizza8, prove di migrazione globale e speciﬁca con i simulan8 alimentari) e resa disponibile qualora le autorità competen8 la richiedano. Dove non esistano misure speciﬁche, gli Sta; membri possono ado5are disposizioni nazionali rela;ve alla conformità di materiali e ogge0 o mantenere quelle già in vigore. 31 ottobre 2014
16
I pun; chiave della norma;va • Principi di base (requisi8 generali) • Tracciabilità/Rintracciabilità • E8che*atura/informazione per il consumatore • Dichiarazione di conformità/doc. di supporto • Regole speciﬁche (per alcuni materiali) 31 ottobre 2014
17
DISPOSIZIONI DI CARATTERE SPECIFICO Comunitarie •  materie plas8che Reg. n. 10/11/CE •  cellulosa rigenerata DireSva 2004/14/CE •  ceramica DireSva 2005/31/CE Recepite da Decre8 nazionali Nazionali •  gomme •  carta e cartone DM 21 marzo 1973 e s.m.a •  vetro •  acciaio inox •  banda cromata DM 18 febbraio 1984 •  banda stagnata DM 1 giugno 1988 •  alluminio DM 18 aprile 2007 • Cellulosa rigenerata* DM 6 maggio 2006 • Ceramica * DM 1 febbraio 2007 15 maggio 2013
Vanda Spina
GT_MCA01_13
18
Norma8va comunitaria – disposizioni speciﬁche I materiali e gli oggeS devono essere correda8 di una dichiarazione scri*a che a*es8 la loro conformità alle norme vigen8. ……….. Dove non esistano misure speciﬁche, gli Sta; membri possono ado5are disposizioni nazionali rela;ve alla conformità di materiali e ogge0 o mantenere quelle già in vigore. 31 ottobre 2014
19
I pun; chiave della norma;va • Principi di base (requisi8 generali) • Tracciabilità/Rintracciabilità • E8che*atura/informazione per il consumatore • Dichiarazione di conformità/doc. di supporto • Responsabilità delle imprese 31 ottobre 2014
20
Reg. 1935/2004/CE: Responsabilità delle imprese Il Regolamento n.1935/2004/CE non prevede di per sé controlli e sanzioni, ma demanda ai singoli Sta8 membri il compito di eﬀe*uare interven8 di controllo mira8 e omogenei sul territorio e di stabilire adeguate sanzioni per chi non lo applica. Misure d’ispezione e controllo (Art. 24) Gli Sta8 membri svolgono controlli uﬃciali ai ﬁni dell’osservanza del presente regolamento, conformemente alle per8nen8 disposizioni della norma8va comunitaria rela8va ai controlli uﬃciali dei mangimi e dei prodoS alimentari. Sanzioni (Art. 25) Gli Sta8 membri stabiliscono le norme rela8ve alle sanzioni applicabili in caso di violazione delle disposizioni del presente regolamento ed ado*ano tute le misure necessarie a garan8rne l’applicazione. Tali sanzioni devono essere eﬀeSve, proporzionate e dissuasive. 31 ottobre 2014
21
Italia - Controlli in entrata Ministero della Salute
Dipartimento per la sanità pubblica
veterinaria, la nutrizione e la sicurezza degli
alimenti
Direzione Generale della Sicurezza degli
Alimenti e della nutrizione
USMAF, Assessorati Regionali alla Sanità
31 ottobre 2014
22
USMAF (Uffici Sanità Marittima Aerea e di frontiera)
- chiamati ad effettuare vigilanza igienicosanitaria su mezzi, merci e persone in arrivo
sul territorio italiano e comunitario.
- 12 Uffici principali e 35 Unità
territoriali
dipendenti direttamente dal Ministero della
Salute
- controllo su alimenti di origine non
animale e su materiali a contatto con
alimenti (MOCA)
31 ottobre 2014
23
L’applicazione norma8va comunitaria e nazionale rela8va ai MOCA (Reg. 1935/2004/CE, DM 21 marzo 1973 e s.m.a.) E’ SUFFICIENTE? NO, perché occorre garan;re che TUTTI i prodo0 siano SEMPRE conformi, il che signiﬁca che il PROCESSO PRODUTTIVO non deve variare nel tempo QUINDI 31 ottobre 2014
24
I pun; chiave della norma;va • Principi di base (requisi8 generali) • Tracciabilità/Rintracciabilità • E8che*atura/informazione per il consumatore • Dichiarazione di conformità/doc. di supporto • Regole speciﬁche (per alcuni materiali) • Responsabilità delle imprese • Controllo/ges;one del processo 31 ottobre 2014
25
Regolamento CE n.2023/2006 sulle buone pra8che di fabbricazione dei materiali e degli oggeS des8na8 a venire a conta*o con i prodoS alimentari ObbieSvi: -‐  Individuare e tenere so*o controllo i principali pun8 cri8ci del processo produSvo -‐  Assicurare che i processi di fabbricazione non alterino o modiﬁchino l’idoneità del prodo*o ﬁnito ad andare a conta*o con gli alimen8 31 ottobre 2014
26
-‐ obbligo di regole GMP “Good Manufacturing Prac8ces” per i materiali e oggeS des8na8 a venire a conta*o con gli alimen8, per tuS i se*ori e tu*e le fasi di produzione, trasformazione e distribuzione. -‐ procedure di assicurazione della qualità che garan8scono che i materiali e gli oggeS siano costantemente fabbrica8 e controlla8, sino ad e ad esclusione della produzione di sostanze di partenza per garan8re che il prodo*o o*enuto sia conforme ai requisi8 del Regolamento CE n. 1935/2004. Il Regolamento 2023/2006, Come tu*e le norme di origine comunitaria pur entrando in vigore in tuS paesi componen8 la Comunità stessa non ﬁssa autonomamente delle sanzioni o delle pene in quanto sono gli sta8 medesimi a doverle autonomamente deﬁnire anche in base a quanto previsto dai singoli ordinamen8 penali 31 ottobre 2014
27
Responsabilità delle imprese: Parte 2 Costru*ore di a*rezzature alimentari: •  Rispe*o delle norme nazionali ed europee costruSve •  Valutazione dei rischi e delle buone pra8che di fabbricazione (GMP) •  Fornire idonea dichiarazione di conformità •  Fornire idonee e corre*e istruzioni per la pulizia e saniﬁcazione U8lizzatore e Trasformatore di alimen8 •  Responsabile delle tecnologie u8lizzate •  Valutazione dei rischi e delle buone pra8che di produzione (GMP) •  Responsabile dire*a nei confron8 del consumatore •  Richiedere ai fornitori gli adempimen8 delle conformità •  Osservare le istruzioni d’uso e manutenzione del costru*ore (HACCP) 31 ottobre 2014
28
28 Libera circolazione delle merci UE •  Tra i Paesi CE la dichiarazione di conformità al Reg. 1935/2004 prodo*a in uno stato membro u8lizzando la legislazione nazionale in esso vigente è acce*ata e consente la libera circolazione delle merci (ulteriori dichiarazioni possono essere richieste in seguito ad accordi contra*uali); •  Nei paesi extra CE la dichiarazione di conformità da produrre per le autorità di controllo in fase di esportazione deve ovviamente tenere conto delle legislazioni vigen8 nei Paesi des8natari. 31 ottobre 2014
29
MATERIALI A CONTATTO CON ALIMENTI : norme volontarie sul prodo5o ﬁnito •  I materiali a conta*o con alimen8 in Italia e negli altri sta8 dell’UE sono regolamenta8 da norme cogen8 che ne garan8scono la sicurezza alimentare. •  Le ulteriori garanzie sugli oggeS ﬁni8 possono essere cer8ﬁcate da speciﬁci is8tu8 di cer8ﬁcazione che riferendosi a standard di prodo*o o di sistema ne veriﬁcano la rispondenza. •  I principali riferimen8 per la cer8ﬁcazione volontaria in ambito delle tecnologie alimentari sono : •  Standard di prodo*o (es. BRC/Iop; NSF; UNI EN ISO 22005:2008 per imballaggi, Regolamen8 se*oriali TIFQ) •  Standard di sistema (ISO 22000:2005; HACCP;) •  Linee Guida (EHDG, ProgeS CAST, Linee guida TIFQ) 31 ottobre 2014
30
Regolamen8 -‐ 1935/2004/CE -‐ 2023/2006/CE CHE FARE Autocer8ﬁcazione o cer8ﬁcazione di terza parte? RISCHI AUTOCERTIFICAZIONE
v  Rischi: blocco della produzione, delle importazioni/
esportazioni , richiamo prodotti e sanzioni
31 ottobre 2014
31
L’aSvità dell’ente di terza parte TIFQ •  Veriﬁca dei componen8 a conta*o •  Veriﬁca dei sistemi assembla8 •  Veriﬁca dei processi produSvi e di distribuzione 31 ottobre 2014
32 32
L’aSvità dell’ente di terza parte •  Veriﬁca dei materiali e dei fornitori ( applicazione Reg. 1935/2004) •  Veriﬁca del processo di produzione ( applicazione Reg. 2023/2006) •  Stesura del dossier tecnico: comprova per la dichiarazione di conformità •  Mantenimento ed aggiornamento annuale della conformità 31 ottobre 2014
33
Principali obie0vi -‐  Evitare contestazioni sui prodoS immessi nel mercato -‐  Evitare che le problema8che siano estese a modelli che impiegano i medesimi componen8 -‐  Assicurare il mantenimento dei criteri e le soluzioni ado*ate -‐  Prevenire e controllare i rischi rela8vi alla sicurezza igienico-‐sanitaria -‐  Evitare gli usi impropri da parte dell’u8lizzatore -‐  Tutelare l’Impresa, rispondere pienamente ai requisi8 norma8vi speciﬁci indica8 nella dichiarazione di conformità a garanzia della libera circolazione delle merci. -  31 ottobre 2014
34
Come assicurarsi gli obie0vi: •  I soggeS (responsabilità e formazione) •  Interazione delle competenze •  Controllo dei fornitori e della documentazione da essi fornita •  Valutazione del rischio 31 ottobre 2014
35
I se*ori di applicazione – materiali e oggeS a conta*o con alimen8 •  Se*ore refrigerazione •  Se*ore lavorazione carne e deriva8 •  Macchine produzione paste fresche •  Alluminio •  Macchine e a*rezzature per la produzione di bevande •  A*rezzature e componen8 u8lizzate a conta*o con alimen8 •  Macchine per l’industria dolciaria e della paniﬁcazione •  Macchine per la lavorazione di alimen; 31 ottobre 2014
36
RES: Macchine per la lavorazione di alimen8 •  Cuocitori professionali •  Filtri meccanici per alimen8 e contenitori •  Insaccatrici •  Macchine lavaverdure •  Macchine per la produzione del gelato •  Macchine per la produzione del ghiaccio •  Macchine per la produzione di snacks (pellets/galle*e) •  Serbatoi •  Spremipomodoro •  Tritacarne 31 ottobre 2014
37
Criteri di veriﬁca applica8 Rispondenza ai requisi8 cogen8 (1935/2004/CE – 2023/2006/CE) + Applicazione speciﬁca dei requisi8 igienico-‐sanitari, specialmente per: •  Ricambis8ca •  Saldature •  Pulizia e saniﬁcazione •  Confezionamento •  Trasporto e stoccaggio •  Documentazione 31 ottobre 2014
38
Garanzia dei Materiali e dei Processi di fabbricazione Prodotto conforme Reg. 1935/2004 CE
31 ottobre 2014
Prodotto conforme
Reg. 2023/2006/CE 39
Grazie per l’attenzione!
31 ottobre 2014
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