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MOCA Dichiarazione di conformità
Requisiti globali e soluzioni digitali
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La nostra mission è  
rendere la filiera alimentare 

sicura e trasparente!

FoodChain ID: Chi siamo?
Aziende internazionali, leader nel settore 
agroalimentare, digitale, food contact, che 
hanno unito la loro esperienza e know-how 
in un unico riferimento in grado di offrire 
molteplici servizi.
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I servizi e settori di attività di Bioagricert – FoodChainID in Italia

• Biologico UE 848 
(Europa)

• NOP/USDA (Stati Uniti)
• JAS (Giappone)
• IBD (Brasile)
• BioSuisse (Svizzera)
• Naturland (Germania)
• KRAV (Svezia)
• Soil Association (UK)
• Input

• DOP, IGP, SGT
• Agricoltura Integrata
• Residuo Zero
• GlobalGAP
• Rintracciabilità ISO 

22005 (di sito e di filiera)
• Altre certificazioni di 

prodotto
• Audit e prelievi

• Prodotti Vegetariani e 
Vegan

• Lactose Free (ElleFree)
• Gluten free
• Verde Urbano e 

Sportivo Sostenibile

• Cosmesi Biologica e 
Naturale

Igiene e 
sicurezza

per la GDO 
e i mercati

esteri

Sostenibilità
Biodiversità
Non OGM

PORTAFOGLIO SERVIZI BIOAGRICERT 
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Diversi approcci alla regolamentazione portano a una diversa valutazione della conformità

Panorama Legislativo
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ComunicazioneRegolamento

• Informazioni sulle sostanze soggette a restrizione
• Condizioni d'uso
• Dati utili alla valutazione della conformità 

(concentrazioni, rapporto S/V, ecc.)
• Dichiarazione di conformità richiesta

Regolamentazione basata sulle restrizioni migratorie
UE – (CE) 1935/2004, (UE) 10/2011
Cina – GB 4806.x, GB 9685
Mercosur – GMC/RES 32/99, GMC/RES 39/19

• Elenchi positivi di sostanze, restrizioni alla migrazione
• La valutazione della conformità può essere spostata a valle

• Condizioni d'uso che ne consentano il rispetto in 
conformità con l'autorizzazione preventiva

Regolamentazione basata su materiali/applicazioni
• FDA – CFR Title 21
• Japan – MHLW 370/1959, 196/2020

• Elenchi positivi di sostanze, restrizioni migratorie nulle o 
minime

• Materiale considerato conforme se fabbricato e utilizzato 
entro i parametri autorizzati



Panoramica normativa

EU-Framework Regulation
(EC) No 1935/2004

Good Manufacturing Practice Regulation
(EU) No 2023/2006

Recycled Plastics
2022/1616/EC

Active and Intelligent 
Materials EC/450/2009

Regenerated Cellulose Film
2007/42/EC

Ceramics
84/500/EEC

Plastic Materials
(EU) No 10/2011

BPA

BADGE / BFDGE / NODGE

N-nitrosamines and N-
nitrosatable substances

Polyamide and melamine
plastic kitchenware

Paper

Cork

Metals

Wood

Material specific mesuresMaterial specific mesures No specific harmonized regulation No specific harmonized regulation Substance specificSubstance specific

… … … … 

Natural FabricsVinyl Chloride Monomer 
78/142/EEC
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Articolo 16: Dichiarazione di conformità

REGOLAMENTO (CE) N. 1935/2004 relativo ai materiali e agli 
oggetti destinati a venire a contatto con gli alimenti

1. Le misure specifiche di cui all'articolo 5 prescrivono che i materiali 
e gli oggetti oggetto di tali misure siano accompagnati da una 
dichiarazione scritta attestante la loro conformità alle norme ad essi 
applicabili.

Deve essere disponibile una documentazione appropriata per 
dimostrare tale conformità. Tale documentazione è messa a 
disposizione delle autorità competenti che la richiedano.

2. In assenza di misure specifiche, il presente regolamento non 
impedisce agli Stati membri di mantenere o adottare disposizioni 
nazionali in materia di dichiarazioni di conformità per materiali e  
oggetti.

Articolo 5:
"Per i gruppi di materiali e oggetti elencati nell'allegato I [...] possono 
essere adottate misure specifiche [...]"
ALLEGATO I
Elenco dei gruppi di materiali e oggetti che possono beneficiare di misure 
specifiche
1.Materiali e articoli attivi e intelligenti (requisiti per la dichiarazione di 
conformità)
2. Adesivi
3. Ceramica -> Art 2 ha richiesto DoC ma nessun dettaglio
4. Sughero
5. Gomme
6. Vetro
7. Resine a scambio ionico
8. Metalli e leghe
9. Carta e cartone
10. Materie plastiche - > requisiti dettagliati per la dichiarazione di 
conformità nell'allegato
11. Inchiostri da stampa
12. Cellulosa rigenerata - > riferimento alla DoC
13. Siliconi
14. Prodotti tessili
15. Vernici e rivestimenti
16. Cere
17. Legno
Il regolamento sulla plastica riciclata individua 2 formati DOCDo not disclose without FoodChain Id authorization           © FoodChain ID 2024
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Articolo 15: Dichiarazione di Conformità

REGOLAMENTO (UE) N. 10/2011 DELLA COMMISSIONE

1. Nelle fasi della commercializzazione diverse dalla vendita al dettaglio, i materiali e gli oggetti di materia plastica, i 
prodotti in una fase intermedia della fabbricazione nonché le sostanze destinate alla fabbricazione di detti materiali e 
oggetti sono accompagnati da una dichiarazione scritta secondo quanto disposto dall’articolo 16 del regolamento (CE)

n. 1935/2004.

2. La dichiarazione scritta di cui al paragrafo 1 è redatta dall’operatore commerciale e contiene le informazioni previste 
nell’allegato IV.

3. La dichiarazione scritta deve consentire un’identificazione agevole dei materiali, degli oggetti, dei prodotti in una fase 
intermedia della fabbricazione o delle sostanze per cui viene rilasciata. Deve inoltre essere rinnovata quando 
cambiamenti significativi a livello di composizione o fabbricazione determinino variazioni della migrazione dai materiali o 
dagli oggetti o quando si sia in presenza di nuovi dati scientifici.
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EU 10/2011:  Future updates

UE 10/2011/CE attuale Articolo IV e futuri aggiornamenti
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● La plastica riciclata immessa sul mercato deve essere 
accompagnata da una dichiarazione di conformità a norma 
dell'articolo 29.Annex 3: 

● 2 modelli di dichiarazione di conformità (A – riciclatori, B -
convertitori ) saranno 3 in futuro, nella prossima modifica, per il 
prodotto finale e i rivenditori; non sarà specifica per lotto e sarà 
più semplificata.

● Multistrati con FB: DoC combinato (D0C per strati vergini 
conforme EU 10/2011)

Regolamento europeo sul riciclo della 
plastica

Requisiti per la documentazione, le istruzioni e l'etichettatura

o not disclose without FoodChain ID authorization
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DoC EU Requisiti nazionali
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Decreto francese per la carta e il cartone
La dichiarazione di conformità

© FoodChain ID 2024 PAGE 13

Papiers et cartons  https://www.economie.gouv.fr/dgccrf/Papiers-et-cartons

5. Règles pour contrôler les critères définis au paragraphe 3

L'industriel fabricant/importateur ou utilisateur vérifie au stade du papier et carton à l’état de produit fini le respect des 
limites globales et le respect des limites spécifiques* des constituants/contaminants des papiers et cartons visés au I de la
présente fiche, enduits/revêtus ou non, dans les conditions prévues ou prévisibles de leur emploi.

La déclaration de conformité et la documentation technique transmise par le fabricant/importateur à l’utilisateur permet 
d’identifier les vérifications qui ont été faites et/ou celles qui restent à faire.

Guide d’utilisation de la base administrative de GECI (economie.gouv.fr)
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● Ciascun operatore economico lungo la catena di approvvigionamento deve rendere disponibile un'adeguata documentazione che dimostri 
che i materiali e gli oggetti a contatto con gli alimenti che rientrano nell'ambito di applicazione della risoluzione sono conformi ai requisiti 
ad essi applicabili. Dovrebbe essere compilato come "documentazione giustificativa" e fornito alle autorità competenti che ne facciano 
richiesta, senza indebito ritardo.

● La documentazione di supporto è un record, in particolare di:
• la sostanza(e) utilizzata e la corrispondente valutazione del rischio (compreso il riferimento alla legislazione o alle raccomandazioni 
pertinenti), il processo(i) applicati e le reazioni e i trattamenti eseguiti;
• la sicurezza delle sostanze rilasciate, comprese le impurezze e i prodotti di reazione e degradazione, e le prove della conformità ai requisiti 
applicabili, corroborate da dati o altre motivazioni adeguate, tenendo conto del livello di emissione o migrazione nelle condizioni d'uso più 
severe;
• if se del caso, le condizioni e i risultati delle prove di migrazione/rilascio, vale a dire la descrizione dei metodi applicati e altre informazioni 
pertinenti, i calcoli (compresa la modellizzazione), le descrizioni e i dati delle prove tossicologiche, nonché il ragionamento utilizzato per la 
conclusione.
La documentazione di supporto può essere riservata; Tuttavia, la protezione delle informazioni contenute nella documentazione non deve 
compromettere la sicurezza dei materiali e degli oggetti a contatto con i prodotti alimentari e non deve impedire a un operatore del settore di 
divulgare informazioni sulla sicurezza relative alle sostanze rilasciate e alle condizioni d'uso nella dichiarazione di conformità.

La dichiarazione di conformità viene rilasciata in tutte le fasi della catena di approvvigionamento. È disponibile in tutte le fasi di commercializzazione, 
ad eccezione della fase di vendita al dettaglio.

Consiglio d'Europa su Carta e cartone

Esempio di linee guida del Consiglio d'Europa
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IndiaJapanMercosurChinaUSA - FDAEU

FSSAI Packaging 
Regulation

MHLW Notification 
No. 196 of 2020

Requisito della 
dichiarazione di 

conformità 
(articolo 53)

Non richiesto 
formalmente

Ma necessario

Food Safety Law
GB 4806.1 2016

National Food 
Safety Standard

Food Contact 
Materials and 

Articles – General 
Safety 

Requirements

Non formalmente 
richiesto, ma 
praticamente 

necessario

Regulation 
1935/2004

Material based:
Plastic, Ceramic, …

Recycled Plastic

Requisiti di 
conformità

Requisiti nazionali  
per materiali

Situazione nelle principali legislazioni

Requisiti della Dichiarazione di Conformità
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Situazione nei principali Paesi

DoC - CoC – COI - TIR

Algeria
Certificate of Inspection (COI)

U.A.E
Declaration of Conformity

Morocco
Certificate of Conformity (COC)

Uganda
Certificate of Conformity (COC)

Libya
Certificate of Inspection (COI)

Saudi Arabia
Certificate of Conformity (COC)

Botswana
Certificate of Conformity (COC)

Egypt
Certificate of Inspection (COI)

Ethiopia
Certificate of Conformity (COC)

Kuwait
Technical Inspection Report (TIR)

Iraq
Certificate of Registration (COR)
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Le informazioni della DoC devono fluire lungo l'intera catena 
del valore (es: vasetto di yoghurt)

Paper film
Manufacturer

Converter

Food Packer

Trade

Consumer
Pigment

Manufacturer

Printing Ink
Manufacturer

Adhesive
Manufacturer

Intermediate
Manufacturer

Resin
Manufacturer

Recyclers

Coating
Manufacturer

Aluminium film
Manufacturer

Intermediate
Manufacturer

Intermediate
Manufacturer

Intermediate
Manufacturer

Intermediate
Manufacturer

Plastic film
Manufacturer

Up to 10

Up to 10

Up to 20

Up to 15

Marketplace

Distributors
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Una distinta base (BOM) è un inventario completo delle materie 
prime, dei sottoinsiemi, degli assiemi, delle parti e dei componenti, 
nonché delle quantità di ciascuno di essi necessarie per fabbricare 
un prodotto.
● La distinta base è il punto di partenza per la valutazione di 

conformità di un prodotto.
● Tutti i dati di composizione e conformità vengono consolidati a 

livello di prodotto, in base al bilancio di massa della distinta base
● La distinta base è la base per creare i documenti di

Esempio di un prodotto stampato

Distinta base

PAGE 18

Product

Substrate 2

Adhesive

Ink

Substrate 1 20-micron PP

3 g/m2

1,5 g/m2

26,7%

2,27%

4,4%

66,7%
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Differenze nelle fonti di approvvigionamento

Varianti di prodotto – approccio per famiglie

PAGE 19

Product

Substrate 2

Adhesive

Ink

Substrate 1

Component 1

Component 2

Ink 4

Ink 3

Ink 2

Ink 1

Mono P3

Mono P 2

Mono P 1

Substrate 1Substrate 1.A

Substrate 2
Substrate 2.A

PC Generic RM Do not disclose without FoodChain ID authorization © FoodChain ID 2024
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Food 
Contact 
Material

Food 
Contact 
Material

Substrate 
1

Substrate 
1

Ink 1Ink 1

AdhesiveAdhesive

Substrate 
2

Substrate 
2

Valutazione del rischio e della conformità

Valutazione del 
rischio degli 
ingredienti:

• WCC
• Migration 

Modelling
• Migration 

tests

Valutazione del 
rischio degli 
ingredienti:

• WCC
• Migration 

Modelling
• Migration 

tests

Valutazione della
conformità

Valutazione della
conformità

Dichiarazione di 
conformità

Controllo legislativoControllo legislativo

DoC

DoC

Dichiarazione
dell inchiostro

applicato

Dichiarazione
dell’adesivo
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Che cos'è la migrazione dei MOCA negli alimenti?
La migrazione è il trasferimento di sostanze chimiche attraverso gli MCA 
negli alimenti.

Fattori che influenzano il tasso di migrazione
-Natura e composizione dei MOCA (dimensioni, struttura e tipo di molecole)
-Tipo di alimento
-Uso previsto dei MOCA (ad es. temperatura a contatto con gli alimenti, durata e rapporto tra 

superficie e volume degli alimenti)
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Determinazione della migrazione da un MOCA

1) Worst Case Scenario

2) Modelling

MOCA FOOD

3) Migration Testing

MOCA FOOD
layer 2 layer 1

Strato singolo Multistrato

Lo strato 2 rallenta la 
migrazione in base al 
possibile effetto 
barriera dello strato 1

Nessuna differenza tra 
monostrato e 
multistrato

aggiungere uno strato 
extra con una sostanza 
diversa sul lato a contatto 
con alimento

22Do not disclose without FoodChain ID authorization © FoodChain ID 2024

Simula la migrazione al 100% 
dal MOCA all’alimento

Simulare una % di migrazione inferiore 
rispetto al WCC, una volta fornite la 
densità del materiale, il tipo di 
sostanza chimica (dimensioni, 
polarità), le condizioni di utilizzo e altri 
parametri

Misura empirica utilizzando 
simulante o alimento che fornisce 
un risultato più vicino alla realtà



Ciclo di riciclo degli imballaggi in plastica
Il "riciclo" è la lavorazione degli scarti per realizzare nuovi articoli

© FoodChain ID 2024 PAGE 23

DECONTAMINAZIONE

Dopo la 
decontaminazione, le 

plastiche riciclate 
devono rispettare gli 

stessi requisiti di 
sicurezza dei materiali 

vergini

Additivi
Coloranti



DoC MOCA / Packaging possibili soluzioni

Component/Product 
Compliance

Risk Assessment and 
Test  management

Raw material 
Compliance

Information gathering
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Soluzioni digitali FoodChain ID 
regolatorie e di conformità :

Regulatory Library, Regulatory Trends, Packaging 
compliance & Migration modelling

Servizi di consulenza FoodChain ID  



Materiali a contatto con alimenti – Soluzioni offerte da FoodChain ID
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Standard Reporting

Food Contact  Module
Packaging Sustainability Module

Packaging Consulting
Project-Based or

Expertise-as-a-Service (EaaS) 

Trend Analysis Dashboards

Custom Reports/Dashboards

Risk Assessment and DoC Management 

Regulatory 
Trends

Regulatory 
Library

Specialized 
Consulting

Packaging 
Compliance 

Integrated 

Identificazione di
Nuovi Requisiti

Requisiti Vigenti

Supporto personalizzato
Requisiti specifici

Visualizzazione e gestione integrata 
dei dati relativi a Materie Prime e 
Prodotti Finiti, creazioni DoC
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Digests and Expert Reports
Caratteristiche

Panoramica mensile su una varietà di 
argomenti, come alimenti biologici, 
packaging e sostenibilità, cosmetici, 
sicurezza dei prodotti, contatto con gli 
alimenti e altro ancora.

● Copertura globale.

● Raccolta di notizie normative basate 
sulla nostra tecnologia brevettata 
Regulatory Trends.

● Selezionati dal nostro team di esperti.

● Le relazioni includono le dichiarazioni 
di un esperto su ciascuna voce.

● Collegamenti ipertestuali a tutte le 
fonti dell'articolo.

Analisi delle tendenze e Market Intelligence
Regulatory Trends – Digests e Report
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Caratteristiche

Database di documenti normativi con 
oltre 160.000 normative.

● Aggiornamenti quotidiani.

● Trova rapidamente le normative .

● Copertura globale.

● Team di esperti di ricerca globale.

● Le relazioni a lungo termine con oltre 
50 governi e agenzie ci consentono 
di accedere a informazioni non 
presenti sul web e di discutere le 
domande dei nostri clienti 
direttamente con i funzionari.

Copertura normativa globale
Libreria Normativa
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Modulo Sostenibilità e Sostenibilità del Packaging
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Include le normative riguardanti:

• Riduzione degli imballaggi

• Imballaggi riutilizzabili

• Riciclabilità degli imballaggi 

• Requisiti della CIP, compresa 
l'etichettatura 

• Progettazione per il riciclo 

• Riciclo post-consumo per il contatto 
con gli alimenti

• Materiali compostabili



Esempio di consulenza in ambito Sostenibilità e 
contatto con gli alimenti/Packaging

Il vantaggio dell'EaaS

EaaS è un servizio di conformità 
normativa basato su abbonamento.  I 
blocchi EaaS sono un'allocazione di 
crediti di servizio che vengono utilizzati 
per finanziare progetti e acquisti di 
prodotti. 

● Accesso tempestivo a esperti e 
conoscenze che supportano e 
potenziano il tuo team

● Soluzione flessibile: “Ciò di cui hai 
bisogno, quando ne hai bisogno«

● Sfrutta la vasta competenza ed 
esperienza globale di FoodChain ID

Consulenza per la conformità normativa
Expertise as a Service (EaaS)
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Valutazioni di conformità normativa di imballaggi e materiali a 
contatto con gli alimenti

Notifche e Registrazioni dei processi di riciclaggio

Domande tecniche sui materiali a contatto con gli alimenti e 
sull'imballaggio

Sviluppo piani di test

Valutazione DdC fornitori, indicazioni dei requisiti da indicare nei
capitolati
Supporto normative in riferimento a domande relative ai dati
ricavati dalla Regulatory Library, Regulatory Assessment e 
Regulatory Trends

Consulenza per il riciclo/riutilizzo/riciclaggio post-consumo
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Packaging Compliance
Risk assessment & Doc management  
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………….It’s DEMO TIME
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● 20th June - Migration Modelling challenges and digital solutions

● 02nd July Hot Topic Series! How to risk assess your new sustainable biobased, 

biodegradable, and compostable packaging

● 11th July - How to set up and update your material-based specifications in line with 

legislative changes

Registrati ai Prossimi Eventi (in inglese)
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laura.cazzola@foodchainid.com : +39 340 869 19 00
marco.scialpi@foodchainid.com: +41 79 311 30 53

Questions & Answer?

Bioagricert-servizi di certificazione
alessandro.pulga@bioagricert.org: +39 348 805 9336

Digital solutions


