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REGOLAMENTO (CE) N. 1935/2004 

Macchine, materiali e gli oggetti destinati a venire a contatto con i prodotti 
alimentari e che abroga le direttive 80/590/CEE e 89/109/CEE: 

etichettatura + gestione della rintracciabilità 
 

Obbligatoria a partire da dicembre 2004 e 27 ottobre 2006 
 

CAMPO DI APPLICAZIONE 
Il REGOLAMENTO (CE) N. 1935/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 27 
ottobre 2004 riguardante i materiali e gli oggetti destinati a venire a contatto con i prodotti 
alimentari e che abroga le direttive 80/590/CEE e 89/109/CEE, mira a garantire il funzionamento 
efficace del mercato interno per quanto attiene all’immissione sul mercato comunitario dei materiali e 
degli oggetti destinati a venire a contatto direttamente o indirettamente con i prodotti alimentari, oltre 
a costituire la base per assicurare un elevato livello di tutela della salute umana e degli interessi dei 
consumatori. 

 

Rintracciabilità: s’intende la possibilità di ricostruire e seguire il percorso dei materiali od oggetti 
attraverso tutte le fasi della lavorazione, della trasformazione e della distribuzione. 

 

Immissione sul mercato: s’intende la detenzione di materiali e oggetti a scopo di vendita, comprese 
l’offerta di vendita o ogni altra forma, gratuita o a pagamento, di cessione nonché la vendita stessa, 
la distribuzione e le altre forme di cessione propriamente dette 

 

 

COSA PREVEDE IL REGOLAMENTO  
 

Etichettatura: i materiali e gli oggetti non ancora entrati in contatto con il prodotto alimentare al 
momento dell’immissione sul mercato sono corredati di quanto segue: 

a) la dicitura «per contatto con i prodotti alimentari» o un’indicazione specifica circa il loro impiego 
(ad esempio come macchina da caffè, bottiglia per vino, cucchiaio per minestra), o il simbolo 
riprodotto nell’allegato II; 

b) se del caso, speciali istruzioni da osservare per garantire un impiego sicuro e adeguato; 

c) il nome o la ragione sociale e, in entrambi i casi, l’indirizzo o la sede sociale del fabbricante, del 
trasformatore o del venditore responsabile dell’immissione sul mercato, stabilito all’interno della 
Comunità; 

d) un’adeguata etichettatura o identificazione, che assicuri la rintracciabilità del materiale od oggetto 
di cui all’articolo 17; 

e) nel caso di materiali e oggetti attivi, le informazioni sull’impiego o sugli impieghi consentiti e le altre 
informazioni pertinenti come il nome e la quantità delle sostanze rilasciate dalla componente attiva, 
etc…. 

 

Dichiarazione di conformità: Le misure specifiche di cui all’articolo 5 prevedono che i materiali e gli 
oggetti cui esse si riferiscono siano corredati di una dichiarazione scritta che attesti la loro conformità 
alle norme vigenti. 

 

Rintracciabilità: La rintracciabilità dei materiali e degli oggetti è garantita in tutte le fasi per facilitare 
il controllo, il ritiro dei prodotti difettosi, le informazioni ai consumatori e l’attribuzione della 
responsabilità, etc… 
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LA NORMA UNI EN ISO 22005:2008 
 
Il gennaio 2008 è stata pubblicata la norma internazionale “UNI EN ISO 22005 Food Safety 
Management Systems – Requirements for any organization in the food chain” che definisce i requisiti 
per la progettazione e l’applicazione di un sistema di gestione della sicurezza alimentare in ogni 
azienda della filiera agro-alimentare. 
 
La UNI EN ISO 22005 è una norma fondamentale per i sistemi di gestione della sicurezza nel settore 
agroalimentare, che consente a tutte le aziende coinvolte nella filiera di identificare i rischi per la 
sicurezza alimentare e di gestirli in modo efficace. 
 
Questa norma è applicabile a tutte le aziende che operano in forma diretta o indiretta lungo tutta la 
filiera agroalimentare, inclusi i produttori di packaging e MCA (Materiali a contatto con gli alimenti) o 
detergenti, le imprese di confezionamento , le società di disinfestazione, le lavanderie industriali, etc. 
 
Questa norma consente alle imprese di valutare e dimostrare la conformità del sistema adottato per 
una gestione efficace dei fattori di rischio. 
 
La norma nasce principalmente con lo scopo di armonizzare a livello internazionale i diversi standard 
volontari sviluppati in ambiti nazionali per lo sviluppo e la gestione della sicurezza alimentare 
attraverso un sistema di autocontrollo. 
 
La sicurezza alimentare è una responsabilità che può essere assicurata principalmente attraverso gli 
sforzi combinati di tutte le figure coinvolte nella filiera agro-alimentare. 
 
Dal momento che i pericoli per la salute umana derivanti dal consumo di alimenti possono essere 
introdotti ad ogni livello della filiera, è indispensabile il controllo di ogni stadio. 
 
Con questa premesse è possibile sostenere che la creazione di un efficace sistema di gestione 
secondo la norma internazionale UNI EN ISO 22005 rappresenta un ottimo strumento per effettuare 
una corretta analisi dei pericoli e permette altresì di definire un’efficace gestione dei rischi. 
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SERVIZI OFFERTI ALLE AZIENDE 
 

Per. Ind. Valeri Vanni con il proprio staff tecnico è referente tecnico per Cobest. S.r.l. partecipata 
UCIMU Sistemi Per Produrre (Associazione Costruttori Italiani Macchine Utensili) attraverso SOFIMU. 

Questa collaborazione porta alla fornitura di un servizio ingegneristico, specialistico e costantemente 
aggiornato con l’evoluzione tecnica nel settore della sicurezza e dell’igiene delle macchine. 

 

Per. Ind. Valeri Vanni si propone come referente per la risoluzione delle problematiche legate 
all’applicazione delle disposizioni legislative e regolamentari vigenti ed applicabili alle macchine del settore 
alimentare. 

 

Per. Ind. Valeri Vanni possiede adeguate competenze tecniche nel settore per l’analisi dei rischi, lo 
sviluppo della documentazione a carico del PRODUTTORE e tutte le ulteriori attività formative nel settore, in 
merito a: 

Analisi dei prodotti e delle relative famiglie 

Verifica conformità alla norme armonizzate 

Organizzazione e documentazione del sistema di assicurazione della qualità 

Organizzazione e documentazione del sistema di controllo della qualità 

Redazione procedure, moduli per le registrazioni, etc… 

Analisi dei rischi, sviluppo del fascicolo tecnico secondo la direttiva macchine 98/37/CE 

Redazione del manuale delle istruzioni per installazione, l’uso e manutenzione; 

Predisposizione della dichiarazione CE di conformità. 
 

 

Il nostro Studio di consulenza è in grado di assistervi per le attività 
necessarie all’ottenimento della marcatura CE del Vostro prodotto. 

 

 


