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Regolamento CE 178/2002

La libera circolazione di alimenti sicuri e sani € un
aspetto fondamentale del mercato interno e contribuisce
in maniera significativa alla salute e al benessere dei
cittadini, nonché ai loro interessi sociali ed economici.



Esistono notevoli differenze in relazione ai concetti, ai
principi e alle procedure tra le legislazioni degli Stati
membri in materia di alimenti



Finalita e campo di applicazione

Il presente regolamento costituisce la base per garantire
un livello elevato di tutela della salute umana e degli interessi
dei consumatori in relazione agli alimenti, tenendo conto in
particolare della diversita dell'offerta di alimenti compresi i
prodotti tradizionali, garantendo al contempo |'efficace funzionamento
del mercato interno.



Definizione di alimento

Ai fini del presente regolamento si intende per «alimento» (o
«prodotto alimentare», o «derrata alimentare») qualsiasi sostanza
o prodotto trasformato, parzialmente trasformato o non
trasformato, destinato ad essere ingerito, o di cui si prevede
ragionevolmente che possa essere ingerito, da esseri umani.
Sono comprese le bevande, le gomme da masticare e qualsiasi
sostanza, compresa l'acqua, intenzionalmente incorporata negli
alimenti nel corso della loro produzione, preparazione o trattamento.



Il concetto di filiera e di conformita



Non sono compresi:

a) i mangimi;

b) gli animali vivi, a meno che siano preparati per I'immissione
sul mer
c) Omis

ai fini del consumo umano;

Gli anim@M d’allevamento sono alimento! (benessere animale- sicurezza
alimentare)




«impresa alimentare»

ogni soggetto pubblico o privato,
con o senza fini di lucro, che svolge una qualsiasi delle
attivita connesse ad una delle fasi di produzione, trasformazione
e distribuzione degli alimenti



«operatore del settore alimentare»

la persona fisica o giuridica
responsabile di garantire il rispetto delle disposizioni
della legislazione alimentare nell'impresa alimentare posta
sotto il suo controllo



«commercio al dettaglio»

la movimentazione e/o trasformazione
degli alimenti e il loro stoccaggio nel punto di
vendita o di consegna al consumatore finale, compresi i
terminali di distribuzione, gli esercizi di ristorazione, le
mense di aziende e istituzioni, i ristoranti e altre strutture
di ristorazione analoghe, i negozi, i centri di distribuzione
per supermercati e i punti di vendita all'ingrosso



«rischio», funzione della probabilita e della gravita di un

effetto nocivo per la salute, conseguente alla presenza di
un pericolo
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«analisi del rischio», processo costituito da tre componenti
interconnesse: valutazione, gestione e comunicazione del
rischio



«valutazione del rischio», processo su base scientifica costituito
da quattro fasi: individuazione del pericolo, caratterizzazione
del pericolo, valutazione dell'esposizione al
pericolo e caratterizzazione del rischio



«gestione del rischio», processo, distinto dalla valutazione
del rischio, consistente nell'esaminare alternative d'intervento
consultando le parti interessate, tenendo conto della
valutazione del rischio e di altri fattori pertinenti e, se
necessario, compiendo adeguate scelte di prevenzione e di
controllo



«comunicazione del rischio», lo scambio interattivo, nell'intero
arco del processo di analisi del rischio, di informazioni
e pareri riguardanti gli elementi di pericolo e i rischi,

i fattori connessi al rischio e la percezione del rischio, tra
responsabili della valutazione del rischio, responsabili della
gestione del rischio, consumatori, imprese alimentari e del

settore dei mangimi, la comunita accademica e altri interessati,
ivi compresi la spiegazione delle scoperte relative
alla valutazione del rischio e il fondamento delle decisioni
in tema di gestione del rischio



Principio di precauzione

1. Qualora, in circostanze specifiche a seguito di una valutazione
delle informazioni disponibili, venga individuata la possibilita
di effetti dannosi per la salute ma permanga una situazione

d'incertezza sul piano scientifico, possono essere adottate
le misure provvisorie di gestione del rischio necessarie per
garantire il livello elevato di tutela della salute che la Comunita
persegue, in attesa di ulteriori informazioni scientifiche per una
valutazione piu esauriente del rischio.



Tutela degli interessi del consumatori

1. La legislazione alimentare si prefigge di tutelare gli interessi
dei consumatori e di costituire una base per consentire ai
consumatori di compiere scelte consapevoli in relazione agli
alimenti che consumano. Essa mira a prevenire le seguenti
pratiche:

a) le pratiche fraudolente o ingannevoli;

b) I'adulterazione degli alimenti;

c) ogni altro tipo di pratica in grado di indurre in errore il
consumatore.



Requisiti di sicurezza degli alimenti

Dannoso

a) non soltanto i probabili effetti immediati e/o a breve
termine, e/o a lungo termine dell'alimento sulla salute di
una persona che lo consuma, ma anche su quella dei discendenti;
b) i probabili effetti tossici cumulativi di un alimento;
c) la particolare sensibilita, sotto il profilo della salute, di una
specifica categoria di consumatori, nel caso in cui I'alimento

sia destinato ad essa.



Inadatto

5. Per determinare se un alimento sia inadatto al consumo
umano, occorre prendere in considerazione se |'alimento sia
inaccettabile per il consumo umano secondo |'uso previsto, in
seguito a contaminazione dovuta a materiale estraneo o ad altri
motivi, o in seguito a putrefazione, deterioramento o decomposizione.



7. Gli alimenti conformi a specifiche disposizioni comunitarie
riguardanti |la sicurezza alimentare sono considerati sicuri
in relazione agli aspetti disciplinati dalle medesime.



Rintracciabilita

1. E disposta in tutte le fasi della produzione, della trasformazione
e della distribuzione la rintracciabilita degli alimenti,
dei mangimi, degli animali destinati alla produzione alimentare
e di qualsiasi altra sostanza destinata o atta a entrare a far parte
di un alimento o di un mangime.

2. Gli operatori del settore alimentare e dei mangimi devono
essere in grado di individuare chi abbia fornito loro un
alimento, un mangime, un animale destinato alla produzione
alimentare o qualsiasi sostanza destinata o atta a entrare a far
parte di un alimento o di un mangime.



REGOLAMENTO (CE) N. 852/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO
E DEL CONSIGLIO
del 29 aprile 2004
sull'igiene dei prodotti alimentari



1. Il presente regolamento stabilisce norme generali in materia di igiene
dei prodotti alimentari destinate agli operatori del settore alimentare,
tenendo conto in particolare dei seguenti principi:

a) la responsabilita principale per |a sicurezza degli alimenti incombe
all'operatore del settore alimentare



Responsabilita, cosa significa ?



b) € necessario garantire la sicurezza degli alimenti lungo tutta la catena
alimentare, a cominciare dalla produzione primaria;

c) e importante il mantenimento della catena del freddo per gli alimenti
che non possono essere immagazzinati a temperatura ambiente in
condizioni di sicurezza, in particolare per quelli congelati;




I'applicazione generalizzata di procedure basate sui principi del sistema
HACCP, unitamente all'applicazione di una corretta prassi igienica,
dovrebbe accrescere la responsabilita degli operatori del settore

alimentare;



e) i manuali di corretta prassi costituiscono uno strumento prezioso per
aiutare gli operatori del settore alimentare nell'osservanza delle norme
d'igiene a tuttii livelli della catena alimentare e nell'applicazione dei
principi del sistema HACCP;

f) € necessario determinare criteri microbiologici e requisiti in materia
di controllo delle temperature sulla base di una valutazione scientifica
dei rischi;



e) i manuali di corretta prassi costituiscono uno strumento prezioso per
aiutare gli operatori del settore alimentare nell'osservanza delle norme
d'igiene a tuttii livelli della catena alimentare e nell'applicazione dei
principi del sistema HACCP;

f) € necessario determinare criteri microbiologici e requisiti in materia
di controllo delle temperature sulla base di una valutazione scientifica
dei rischi



Il presente regolamento si applica a tutte le fasi della produzione, della
trasformazione e della distribuzione degli alimenti nonché alle
esportazioni e fermi restando requisiti piu specifici relativi all'igiene
degli alimenti.



Regolamento CE 882/2004 controllo
ufficiale

1. Il presente regolamento fissa le regole generali per I'esecuzione dei
controlli ufficiali intesi a verificare la conformita alle normative volte,
segnatamente, a

a) prevenire, eliminare o ridurre a livelli accettabili i rischi per gli esseri
umani e gli animali, siano essi rischi diretti o veicolati dall'ambiente; e

b) garantire pratiche commerciali leali per i mangimi e gli alimenti e
tutelare gli interessi dei consumatori, comprese l'etichettatura dei
mangimi e degli alimenti e altre forme di informazione dei
consumatori.



"igiene degli alimenti", in seguito denominata "igiene": le misure e le
condizioni necessarie per controllare i pericoli e garantire |'idoneita al
consumo umano di un prodotto alimentare tenendo conto dell'uso
previsto;



Gli operatori del settore alimentare garantiscono che tutte le fasi della
produzione, della trasformazione e della distribuzione degli alimenti
sottoposte al loro controllo soddisfino i pertinenti requisiti di igiene

fissati nel presente regolamento.



3. Gli operatori del settore alimentare se necessario adottano le
seguenti misure igieniche specifiche:

a) rispetto dei criteri microbiologici relativi ai prodotti alimentari;

b) le procedure necessarie a raggiungere gli obiettivi fissati per il
conseguimento degli scopi del presente regolamento;

c) rispetto dei requisiti in materia di controllo delle temperature degli
alimenti;

d) mantenimento della catena del freddo;
e) campionature e analisi



2. | principi del sistema HACCP di cui al paragrafo 1 sono i seguenti:

a) identificare ogni pericolo che deve essere prevenuto, eliminato o
ridotto a livelli accettabili;

b) identificare i punti critici di controllo nella fase o nelle fasi in cui il
controllo stesso si rivela essenziale per prevenire o eliminare un rischio
o per ridurlo a livelli accettabili;



c) stabilire, nei punti critici di controllo, i limiti critici che differenziano
I'accettabilita e I'inaccettabilita ai fini della prevenzione, eliminazione o
riduzione dei rischi identificati;

d) stabilire ed applicare procedure di sorveglianza efficaci nei punti
critici di controllo;

e) stabilire le azioni correttive da intraprendere nel caso in cui dalla
sorveglianza risulti che un determinato punto critico non e sotto
controllo;



f) stabilire le procedure, da applicare regolarmente, per verificare
I'effettivo funzionamento delle

misure di cui alle lettere da a) ad e); e

g) predisporre documenti e registrazioni adeguati alla natura e alle
dimensioni dell'impresa alimentare al fine di dimostrare |'effettiva
applicazione delle misure di cui alle lettere da a) ad f).



Sistema gestione sicurezza alimentare

Sistema
autocon 0

Procedure basate sul
sistema HACCP

Principi del

regolamento
Programmi di (CE) 178/2002: Prevenzione e
prerequisiti: procedure per la preparazione
GHP /GMP rintracciabilita, il (base)

richiamo, la
comunicazione




Sistema gestione sicurezza alimentare

E’ un sistema olistico di prevenzione, preparazione (1) e attivita di
autocontrollo per la gestione della sicurezza e dell’igiene degli alimenti
in un’impresa alimentare. Un FSMS andrebbe considerato come uno
strumento pratico per controllare 'ambiente e il processo di
produzione alimentare e garantire che i prodotti siano sicuri.



Sistema gestione sicurezza alimentare

le corrette prassi igieniche (GHP, ad esempio pulizia e disinfezione
adeguate, igiene personale) e le buone prassi di fabbricazione (GMP, ad
esempio dosaggio corretto degli ingredienti, temperatura di
trasformazione adeguata), denominate nel loro insieme PRP
[attuazione dell’articolo 4 e degli allegati | e Il del regolamento (CE) n.
852/2004, nonché disposizioni specifiche per prodotto di cui all’allegato
Il del regolamento (CE) n. 853/2004



Sistema gestione sicurezza alimentare

le procedure basate sul sistema HACCP [attuazione dell’articolo 5 del
regolamento (CE) n. 852/2004]. Nell’allegato Il del presente documento
sono forniti orientamenti generali al riguardo;



altre politiche di gestione e comunicazione interattiva per garantire la
rintracciabilita e sistemi di richiamo efficienti [applicazione delle
procedure di cui al regolamento (CE) n. 178/2002]. Orientamenti in
merito a queste procedure sono pubblicati in documenti distinti



D1. Esistono misure di prevenzione?

!

D2. Questa fase ¢ intesa ad eliminare
il pericolo o a ridurre a un livello
accettabile il suo verificarsi?

/

'

Modificare
fase, processo
0 prodotto.

—

11 controllo in questa fase
¢ necessario per la
sicurezza del prodotto?

N

|

STOP,
nessun
ccp

D3. La contaminazione pué verificarsi in questa fase o il
pericolo pud aumentare fino a raggiungere un livello
inaccettabile o esso si ¢ verificato o ¢ aumentato in fasi
precedenti e non vi sono CCP o PRP precedenti?

N\,
.

D4. Una fase ulteriore pud eliminare
il pericolo o ridurre a un livello
accettabile il suo verificarsi?

7N
5

nessun
ccre

Punto
critico di
controllo
=CCpP

STOP,

nessun

ccp

PRP operativo

o CCP




La semplificazione nella comunicazione C278/2016 della Commissione
Europea



1. Le strutture destinate agli alimenti devono essere tenute pulite,
sottoposte a manutenzione e

tenute in buone condizioni.

ed altre condizioni strutturali



La contaminazione




a) consentire un'adeguata manutenzione, pulizia e/o disinfezione,
evitare o ridurre al minimo la contaminazione trasmessa per via aerea e
assicurare uno spazio di lavoro tale da consentire lo svolgimento di
tutte le operazioni in condizioni d'igiene;

b) essere tali da impedire I'accumulo di sporcizia, il contatto con
materiali tossici, |la penetrazione di particelle negli alimenti e Ia
formazione di condensa o muffa indesiderabile sulle superfici;

C) consentire una corretta prassi di igiene alimentare, compresa la
protezione contro la contaminazione e, in particolare, la lotta contro gli
animali infestanti;



d) ove necessario, disporre di adeguate strutture per la manipolazione
e il magazzinaggio a temperatura controllata, con sufficiente capacita
per mantenere i prodotti alimentari in condizioni adeguate di
temperatura e progettate in modo che la temperatura possa essere

controllata e, ove opportuno, registrata.



Deve essere disponibile un sufficiente numero di lavabi,
adeguatamente collocati e segnalati

per lavarsi le mani. | lavabi devono disporre di acqua corrente fredda e

calda, materiale per lavarsi le mani e un sistema igienico di asciugatura.

Ove necessario, gli impianti per il lavaggio degli alimenti devono essere
separati da quelli per il lavaggio delle mani.



9. Ove necessario, devono essere previste installazioni adeguate adibite
a spogliatoio per il personale.

10. | prodotti per la pulizia e la disinfezione non devono essere
conservati nelle aree dove vengono manipolati alimenti.



TRASPORTO

1. | vani di carico dei veicoli e/o i contenitori utilizzati per il trasporto di
prodotti alimentari devono essere mantenuti puliti nonché sottoposti a
regolare manutenzione al fine di proteggere i prodotti alimentari da
fonti di contaminazione e devono essere, se necessario,

progettati e costruiti in modo tale da consentire un'adeguata pulizia e
disinfezione.



REQUISITI APPLICABILI ALLE
ATTREZZATURE

1. Tutto il materiale, I'apparecchiatura e le attrezzature che vengono a
contatto degli alimenti

devono:

a) essere efficacemente puliti e, se necessario, disinfettati. La pulitura e
la disinfezione devono avere luogo con una frequenza sufficiente ad
evitare ogni rischio di contaminazione;

b) essere costruiti in materiale tale de rendere minimi, se mantenuti in
buono stato e sottoposti a regolare manutenzione, i rischi di
contaminazione;



IGIENE PERSONALE

1. Ogni persona che lavora in locali per il trattamento di alimenti deve
mantenere uno standard elevato di pulizia personale ed indossare
indumenti adeguati, puliti e, ove necessario,

protettivi.



2. Nessuna persona affetta da malattia o portatrice di malattia
trasmissibile attraverso gli alimenti o che presenti, per esempio, ferite
infette, infezioni della pelle, piaghe o soffra di

diarrea deve essere autorizzata a qualsiasi titolo a manipolare alimenti
e ad entrare in qualsiasi area di trattamento degli alimenti, qualora
esista una probabilita di contaminazione diretta o indiretta degli
alimenti. Qualsiasi persona affetta da una delle patologie sopra citate
che lavori in un'impresa alimentare e che possa venire a contatto con
gli alimenti deve denunciare

immediatamente la propria malattia o i propri sintomi, precisando se
possibile le cause, al responsabile dell'impresa alimentare.



3. In tutte le fasi di produzione, trasformazione e distribuzione gli
alimenti devono essere protetti da qualsiasi forma di contaminazione
atta a renderli inadatti al consumo umano, nocivi per la salute o
contaminati in modo tale da non poter essere ragionevolmente

consumati in tali condizioni.



4. Occorre predisporre procedure adeguate per controllare gli animali
infestanti e per impedire agli animali domestici di accedere ai luoghi
dove gli alimenti sono preparati, trattati o conservati (ovvero, qualora
I'autorita competente autorizzi tale accesso in circostanze speciali,
impedire che esso sia fonte di contaminazioni).



Le materie prime, gli ingredienti, i prodotti intermedi e quelli finiti, in grado
di consentire la crescita di microrganismi patogeni o la formazione di tossine
non devono essere conservati a temperature che potrebbero comportare
rischi per la salute. La catena del freddo non deve essere interrotta. E
tuttavia permesso derogare al controllo della temperatura per periodi
limitati, qualora cio sia necessario per motivi di praticita durante la
preparazione, il trasporto, I'immagazzinamento, |'esposizione e la fornitura,
purche cio non comporti un rischio per la salute. Gli stabilimenti per la
fabbricazione, la manipolazione e il condizionamento di alimenti trasformati
devono disporre di locali adeguati, sufficientemente ampi per consentire il
magazzinaggio separato delle materie prime e dei prodotti trasformati e di
uno spazio refrigerato separato sufficiente.




Formazione

Gli operatori del settore alimentare devono assicurare:

1. che gli addetti alla manipolazione degli alimenti siano controllati e/o
abbiano ricevuto un addestramento e/o una formazione, in materia
d'igiene alimentare, in relazione al tipo di attivita;

2. cheiresponsabili dell'elaborazione e della gestione della procedura
di cui all'articolo 5,

paragrafo 1 del presente regolamento, o del funzionamento delle
pertinenti guide abbiano ricevuto un'adeguata formazione per
I'applicazione dei principi del sistema HACCP



