
I REGOLAMENTI
del

Pacchetto Igiene



Obiettivi della legislazione alimentareObiettivi della legislazione alimentare

•• Garantire un elevato livello di tutelaGarantire un elevato livello di tuteladella vita e della salute della vita e della salute 
umana, della tutela degli interessi dei consumatori, comprese leumana, della tutela degli interessi dei consumatori, comprese le
pratiche leali nel commercio alimentarepratiche leali nel commercio alimentare

•• La legislazione si deve basare sullLa legislazione si deve basare sull’’ analisi del rischioanalisi del rischio

•• LibertLibertàà di circolazionedi circolazionedegli alimenti e dei mangimidegli alimenti e dei mangimi

all'interno dellall'interno dell’’ Unione Unione 

•• DifformitDifformit àà nella definizione dei requisiti di sicurezza sono di nella definizione dei requisiti di sicurezza sono di 
ostacolo alla libera circolazioneostacolo alla libera circolazione

•• Alimenti pericolosi non possono essere immessi sul mercato Alimenti pericolosi non possono essere immessi sul mercato 



Garanzie di
sicurezza alimentare

Misure di prevenzione quali:

• Procedure di controllo basate sul sistema HACCP 
elaborate ed attuate da parte delle imprese

• Definizione di requisitiminimi d'igiene

• Effettuazione di controlli ufficialiper verificarne 
l'osservanza da parte degli operatori del settore 
alimentare



I principi del regolamento 852/04

• i prodotti alimentari non devono contenere 
microrganismi, né loro tossine o metaboliti, in quantità
tali da rappresentare un rischioinaccettabile per la 
salute umana.

• gli operatori del settore alimentare debbono 
predisporre, attuare e mantenere una o più procedure
permanenti, basate sui principi del sistema HACCP 

• gli operatori del settore alimentare per osservare le 
norme d'igiene  e per attuare i principi del sistema 
HACCPpossono avvalersi  dei  manuali di corretta 
prassi igienica



Regolamento (CE) n. 852/2004 , Art. 4

“..gli operatori del settore alimentare sono tenuti a 
rispettare i criteri microbiologici…”

a questo scopo essi devono: 
o Procedere a controlli, prelevando campioni, per accertare il 

rispetto di valori fissati (criteri microbiologici) 
o Eseguire analisi 
o Adottare misure correttive (tra cui controlli delle materie 

prime, dell’igiene, della temperatura e della conservabilità
del prodotto), conformemente alla legislazione in materia di 
igiene dei prodotti alimentari e alle istruzioni dell'autorità
competente 



RUOLO DEI COMITATI

L’art.4 del Regolamento (CE) n. 852/2004 stabilisce 
che i criteri microbiologici relativi ai prodotti alimentari 

sono adottati secondo la procedura del comitato.

In particolare in materia di sicurezza alimentare la 
Commissione è assistita dal Comitato permanente per la 

catena alimentare e la salute degli animali 

(Standing Committee Food Chain Animal Health) 

SCoFCAH



SCOPO DELLA PROCEDURA

Secondo tale procedura la Commissione Europea  
esercita le c.d. competenze di esecuzione che il 

legislatore comunitario (Parlamento/Consiglio) le può 
affidare nel momento in cui adotta un atto normativo 

per disciplinare una determinata materia . 

Tale meccanismo consente di emanare prescrizioni 
destinate a completare, precisare e/o integrare la 
disciplina stabilita nell’atto normativo di base che 

regolamenta la materia senza che vi sia necessità di un 
nuovo intervento normativo 



COMITOLOGIA (ATTIVITÀ DEI COMITATI)

L’entrata in vigore del Reg. CE 178/2002 ha segnato 
l’organizzazione dei comitati che assistono la 

Commissione nei settori della sicurezza alimentare e 
della sanità animale:

una serie di comitati precedentemente attivi sono 
confluiti e sostituiti da un unico 

Comitato permanente per la catena alimentare  e la 
salute degli animali (SCoFCAH), articolato in 8 sezioni 

specialistiche frutto del nuovo approccio globale in 
materia di sicurezza alimentare e conformemente alla 

logica di complessivo riassetto  della legislazione 
alimentare 



REG (CE)  2073/2005

sui criteri 
microbiologici 

applicabili 
ai prodotti 
alimentari



G.U.C.E. L 338 del 22.12.2005

Regolamento (CE)  n. 2073/2005 della commissione del 
15 novembre 2005 sui criteri microbiologici applicabili ai 

prodotti alimentari

G.U.C.E. L 322 del 7.12 2007

Regolamento (CE) n. 1441/2007 della commissione del 5 
dicembre 2007 che modifica il Regolamento (CE) n. 2073 
sui criteri microbilogici applicabili ai prodotti alimentari



Art. 1 responsabiltà
Operatori del settore alimentare

Il presente regolamento stabilisce i criteri microbiologici per
taluni microrganismi e le norme di attuazione che gli

operatori del settore alimentare devono rispettare nell’appli cazione
delle misure di igiene generali e specifiche di cui
all’articolo 4 del regolamento (CE) n. 852/2004.



Art. 1 responsabiltà

Autorità Competente
L’autorità

competente verifica il rispetto delle norme e dei criteri d i cui al
presente regolamento conformemente al regolamento (CE)
n. 882/2004, senza pregiudizio del suo diritto di proced ere a

ulteriori campionamenti ed analisi per la rilevazione e  la
misura della presenza di altri microrganismi, delle loro t ossine

o dei loro metaboliti, o come verifica dei processi, pe r i
prodotti alimentari sospetti, o nel contesto dell’anali si del

rischio.



Art.2 Definizioni
Criterio microbiologico

Insieme di elementi con cui si stabilisce l’accettabilità

di un prodotto o di un lotto, sulla base della presenza 

o assenza, o sulla quantità di microrganismi compreso 

i parassiti e/o alla quantità di loro tossine/metaboliti, 

per unità di massa,volume,area o lotto

Codex Alimentarius, 2001



Art.2 Definizioni
Tipi di criterio microbiologico

Criterio di sicurezza alimentare

Definisce l’accettabilita’ di un prodotto o di un lotto; esso si

applica ai prodotti immessi sul mercato per l'intera durata del 
periodo di conservabilità in condizioni ragionevolmente 

prevedibili di distribuzione,conservazione e uso 

Criterio di igiene del processo

Definisce l’accettabilita’ di un processo; Non si applica ai 
prodotti immessi sul mercato, bensì solo a quelli presenti 
nello stabilimento( in fase di lavorazione o al termine di 
questa)



Gli elementi del criterio microbiologico

• il tipo di alimento 

• il microrganismo (la tossina)

• il numero di unità campionarie da esaminare

• il numero di unità campionarie nel quale e’ ammesso il superamento del 
valore tollerato

• il valore tollerato(limite) per unità di massa, volume, area o lotto in una 
unità campionaria 

• il metodo di analisi

• la fase del processo dove la conformità viene verificata

• le azioni correttive da adottare in caso di non conformità



Finalita’ di un criterio microbiologico

� Validazione e verifica di un piano di autocontrollobasato
sul sistema HACCP e di altre misure di controllo igienico

� Verifica periodica, in base ad una valutazione del rischio e 
con frequenza appropriata, della conformità degli alimenti
da parte dell’autorita’nell’ambito del controllo ufficiale



Criteri micro sono fissati dal 
regolamento 853/2004…

• All. II, sez. VII, cap. V, punto 2: biotossine marine
• All. II, sez. IX, cap. I, parte III punto 3: tenore in 
(cellule e) germi del latte crudo
• All. II, sez. IX, cap. II, parte II punto 1b)ii): 
sterilità commerciale latte UHT
• All. II, sez. IX, cap. II, parte III punto 1: tenore 
in germi del latte di vacca prima dell’impiego
• All. II, sez. X, cap. II, parte IV punti 1 e 2: tenore 
in ac. Lattico e idrossibutirrico in ovoprodotti



Dal Reg. (CE) n. 854/2004…

• All. II, cap. II, lettera A punti 4 e 5: tenore in E. 
coli nei MBV provenienti da zone di classe B e C



…ma soprattutto dal Reg. (CE) 
n. 2073/2005 sui criteri 
microbiologici dei prodotti 

alimentari…
Che, nel rispetto dei principi fondamentali stabiliti 
dal Reg. (CE) n. 178/02 e 852/04, ribadisce la 
responsabilità primaria dei produttori economici nel 
garantire il raggiungimento dei pertinenti obiettivi 
mediante il rispetto di due “classi” di criteri:

• I criteri di sicurezza alimentare
• I criteri di igiene del processo



Art. 3 prescrizioni generali
1. Gli operatori del settore alimentare provvedono a che i

prodotti alimentari siano conformi ai relativi criteri mic robiologici
fissati nell’allegato I del presente regolamento. A ta l

fine, gli operatori del settore alimentare adottano prov vedimenti,
in ogni fase della produzione, della lavorazione e della

distribuzione, inclusa la vendita al dettaglio, nell’ ambito delle
loro procedure HACCP e delle loro prassi corrette in mat eria

d’igiene, per garantire che:



Art. 3 prescrizioni generali
a) la fornitura, la manipolazione e la lavorazione de lle
materie prime e dei prodotti alimentari che dipendono
dal loro controllo si effettuino nel rispetto dei criteri di

igiene del processo;
b) i criteri di sicurezza alimentare applicabili per l’i ntera

durata del periodo di conservabilità dei prodotti possano
essere rispettati a condizioni ragionevolmente prevedib ili

di distribuzione, conservazione e uso.



Art. 3 prescrizioni generali
2. Se necessario, gli operatori del settore alimentare

responsabili della fabbricazione del prodotto effettuan o studi,
in conformità all’allegato II, per verificare se i cri teri sono

rispettati per l’intera durata del periodo di conservabi lità. In
particolare ciò si applica agli alimenti pronti che costitu iscono

terreno favorevole alla crescita di Listeria monocytogene s e che
possono costituire un rischio per la salute pubblica in  quanto

mezzo di diffusione di tale batterio.



Articolo 4
prove per verificare il rispetto dei criteri

1. Gli operatori del settore alimentare 
effettuano nei modi appropriati analisi per 
verificare il rispetto dei criteri
microbiologici di cui all’allegato I quando 
convalidano o controllano il corretto 
funzionamento delle loro procedure 
basate sui principi HACCP e sulla corretta 
prassi igienica .



Articolo 4
prove per verificare il rispetto dei criteri

2. Gli operatori del settore alimentare stabiliscono la 
frequenza con la quale effettuare i 
campionamenti , salvo quando l’allegato I indica 
una frequenza specifica (carni e preparazioni) ,
nel qual caso la frequenza minima di 
campionamento è quella indicata nell’allegato I .
Essi prendono questa decisione nel contesto delle 
loro procedure basate sui principi HACCP e sulla 
corretta prassi igienica, tenendo conto delle 
istruzioni per l’uso del prodotto alimentare in 
questione . 



Articolo 5

Norme specifiche per le analisi e il 
campionamento

3. Il numero di unità campionarie da 
considerare nei piani di campionamento di 
cui all’allegato I può essere ridotto se 
l’operatore può documentare l’applicazione di 
procedure efficaci basate sui principi HACCP

4. Quando lo scopo delle prove è di valutare in 
modo specifico l’accettabilità di una 
determinata partita di prodotti alimentari o di 
un processo , la condizione minima richiesta 
è il rispetto dei piani di campionamento di cui 
all’allegato I.   



Art. 7

DESTINAZIONE DEL PRODOTTO A SEGUITO DI 
RISCONTRO DI NON CONFORMITA’ AD UN 

CRITERIO DI SICUREZZA ALIMENTARE   

Ritiro o richiamo dal mercato dell’alimento n.c.

(art. 19 del Reg.178/2002)

ma anche :

•destinazione a scopo diverso preventivamente definito e 
autorizzato dall’A.C.

•per i prodotti immessi sul mercato, escluso il dettaglio,  
è possibile prevedere un trattamento che elimini il 
pericolo



DESTINAZIONE DEL PRODOTTO A SEGUITO DI 
RISCONTRO DI NON CONFORMITA’ AD UN 

CRITERIO DI IGIENE DEL PROCESSO

Provvedimenti definiti nel cap. 2 dell’allegato I: 

“Azioni in caso di risultati insoddisfacenti”

• miglioramento delle condizioni igieniche di produzione 
che possono coinvolgere tutta la filiera a partire dal 

produttore primario !!!!!

• revisione del piano di autocontrollo

•Modifica procedure HACCP   



Il rilievo del mancato rispetto di 
un criterio di sicurezza alimentare 
comporta, da parte dell’O.S.A.:

• l’adozione delle misure di cui all’art. 19 del Reg.
(CE) n. 178/2002:

� ritiro e/o richiamo del prodotto
� informazione dell’autorità competente
� collaborazione con l’autorità competente

• la conduzione delle pertinenti azioni correttive
• la rivalutazione ed eventuale revisione delle 
procedure di conduzione e controllo del processo 
(HACCP)



La comunicazione da parte dell’O.S.A. 
del mancato rispetto di un criterio di 
sicurezza alimentare comporta, da 
parte dell’Autorità di controllo:

• la verifica della completa ed efficace attuazione 
delle procedure previste da parte dell’O.E.
• se del caso, l’imposizione delle pertinenti misure 
atte a prevenire un rischio inaccettabile per i 
consumatori
• se del caso l’applicazione delle sanzioni previste 
in caso di mancato rispetto degli obblighi previsti 
da parte dell’operatore



Il rilievo, da parte dell’Autorità di 
controllo, del mancato rispetto di 
un criterio di sicurezza alimentare 

comporta:
• l’ eventuale irrogazione delle sanzioni previste nel 
caso dell’immissione sul mercato di alimenti non 
conformi alla normativa alimentare (art. 5, l. 283/62, 
art. 55 Reg. CE n. 882/04)
• l’adozione delle pertinenti misure atte a prevenire un 
rischio inaccettabile per i consumatori
• l’adozione delle misure atte a prevenire il ripetersi 
della non conformità rilevata (art. 54 Reg. CE n. 
882/04)



Il mancato rispetto di un 
criterio di igiene di processo 
comporta, da parte dell’O.S.A.:

• la revisione delle proprie procedure di 
gestione del processo compresa la

• revisione delle procedure di 
approvvigionamento degli animali da macello 
e, se del caso,

• revisione delle condizioni di biosicurezza
negli allevamenti di origine degli animali



Lo studio dell’andamento dei 
risultati (tendenza)

• È uno dei principali strumenti a disposizione 
dell’operatore economico per prevenire la perdita 
del controllo del processo sia per quanto riguarda 
i criteri di sicurezza sia quelli di igiene.
• la tendenza all’ottenimento di risultati 
insoddisfacenti deve comportare l’adozione delle 
pertinenti azioni correttive
• i “performance criteria”(*) le “Baseline”

(*) Frequenza o concentrazione di un pericolo in un alimento che deve essere 
raggiunto a seguito dell’applicazione di una o più misure di controllo



Lo studio dell’andamento dei 
risultati (tendenza)

• registrazione dei risultati delle prove in tabelle 
o grafici
• lo scostamento dalla linea base deve essere 
inteso come tendenza a ottenere risultati 
insoddisfacenti
• i criteri in base ai quali devono scattare le AC
devono essere previsti e descritti nell’ambito 
delle procedure di autocontrollo



La supervisione da parte 
degli organismi di controllo

• mira a verificare l’adeguata applicazione delle 
procedure di
i. Scelta dei campioni e campionamento
ii. Gestione dei campioni
iii. Modalità analitiche presso il laboratorio
iv. Adozione delle pertinenti azioni a seguito 

della comunicazione degli esiti analitici

• di norma non viene svolta mediante 
l’implementazione di piani di campionamento e 
analisi



Nel caso in cui gli organismi di 
controllo dovessero ritenere 

inadeguate le attività di 
campionamento e/ analisi 

condotte dall’O.S.A.
E decidessero di conseguenza di procedere a 
controlli analitici autonomi, saranno rispettati 
integralmente i criteri di campionamento previsti 
dalla seconda parte dell’allegato I al Reg. (CE) n. 
2073/2005



Il rilievo del mancato rispetto di un 
criterio di igiene di processo 

comporta, da parte dell’Autorità di 
controllo comporta:

• la richiesta dell’adozione da parte del’O.S.A. 
delle opportune misure correttive
• l’eventuale adozione delle sanzioni previste 
dall’art. 55 del Reg. CE n. 882/04
• l’adozione delle pertinenti misure sul processo ai 
sensi dell’art. 54 del Reg. CE n. 882/04
• se del caso, l’adozione delle misure atte a 
prevenire rischi per il consumatore



CATEGORIE DI ALIMENTI REGOLAMENTATI

1) Alimenti pronti per lattanti, ai fini medici speciali, altri 

2) Alimenti di origine animale  
•carni e prodotti a base di carne 
•gelatina e collagene
•latte e derivati lattiero caseari
•prodotti della pesca, crostacei e molluschi cotti , mbv, 
echinodermi, tunicati vivi  
•Prodotti e alimenti pronti a base di uova (non pastorizzati)

3) Alimenti vegetali
•semi germogliati
•frutta e ortaggi pretagliati
•succhi di frutta e di ortaggi non pastorizzati 



MICRORGANISMI/TOSSINE DA VERIFICARE AI FINI 
DELLA SICUREZZA

Listeria monocytoges

Salmonella spp

enterotossine stafilococciche

Enterobacter sakazachii

E.coli

Istamina



MICRORGANISMI DA VERIFICARE SUGLI ALIMENTI 
PRIMA DELL’IMMSSIONE SUL MERCATO AI FINI 

DELLA VERIFICA DELL’AUTOCONTROLLO

Conteggio colonie aerobiche 

Salmonella spp

Enterobacteriacee

E.coli

Stafilococchi coagulasi positivi



LE LINEE GUIDA 
NAZIONALI



Conferenza permanente per i rapporti tra 
lo Stato, le Regioni e le Province 

autonome di Trento e Bolzano

• http://www.governo.it/Conferenze/c_stato_
regioni/



Linee Guida
Conferenza Stato-Regioni

�Linee guida per l’applicazione del 
Regolamento 2073/2004 che stabilisce
criteri microbiologici applicabili ai
prodotti alimentari (10.05.2007)



LINEE GUIDA NAZIONALI

La Regione Emilia Romagna che con suoi rappresentanti 
nell’ambito della Commissione interregionale ha 

partecipato alla loro stesura

• ha deciso di recepire formalmente l’intesa Stato-
Regioni dello scorso 10 maggio con delibera di Giunta 

n.1057 del 16 luglio 2007 (B.U.R. n.127 del 24 agosto)

• ha ritenuto di demandare a successivi atti del 
Responsabile del Servizio veterinario e igiene degli 

alimenti la definizione delle concrete modalità applicative 
sul territorio regionale (Piano campionamento alimenti 

che farà parte del PICS)



PG/2008/115472 
del 7 maggio 2008

� Linee guida di programmazione e 
coordinamento dei campionamenti    
microbiologici nell’ambito del controllo 
ufficiale dei prodotti alimentari - Piano 
Regionale 2008( dopo 1441/07) 
normativa\nota rer 115472_08 
campionam microbiol su alimenti piano 
2008_2009.PDF



Conferenza Stato Regioni



Conferenza Stato Regioni



Conferenza Stato Regioni



Conferenza Stato Regioni



Conferenza Stato Regioni



Conferenza Stato Regioni



Conferenza Stato Regioni



Conferenza Stato Regioni



Conferenza Stato Regioni



Conferenza Stato Regioni
ESITI SFAVOREVOLI PER SALMONELLE



II°°°° sfavorevole



III°°°° sfavorevole



CONFERENZA STATO REGIONI



CONFERENZA STATO REGIONI



Attenzione !
Per gli impianti che applicano una  
frequenza inferiore al mese il 
rinvenimento di una sola positività per 
salmonella comporterà l’applicazione delle 
azioni previste per risultati insoddisfacenti

• Miglioramento delle condizioni igieniche 
• Revisione dei controlli del processo
• Controlli sull’origine degli animali e delle 
misure di biosicurezza nelle aziende di origine

• Incremento della frequenza delle analisi

CONFERENZA STATO REGIONI



Vigenza di norme nazionali non in 
contrasto con i nuovi regolamenti



Vigenza di norme nazionali non in 
contrasto con i nuovi regolamenti



Vigenza di norme nazionali non in 
contrasto con i nuovi regolamenti



O.M. 11/10/1978
Limiti cariche microbiche: gelati, latte, uova, previa cottura



O.M. 11/10/1978
Limiti cariche microbiche: gelati, latte, uova, previa cottura



O.M. 11/10/1978
Limiti cariche microbiche: gelati, latte, uova, previa cottura



OM. 07/12/1993



Circolare n °°°° 32 del 1985



PG/2008/115472 
del 7 maggio 2008

� Linee guida di programmazione e 
coordinamento dei campionamenti    
microbiologici nell’ambito del controllo 
ufficiale dei prodotti alimentari - Piano 
Regionale 2008



PG/2008/115472 
del 7 maggio 2008

• fornire ai Servizi del controllo ufficiale 
delle AUSL  linee guida sull’applicazione 
del Regolamento CE/2073/05 e sue 
successive modifiche e indicazioni 
tecniche  per lo svolgimento delle attività di 
campionamento; 

• definire un piano di campionamento al fine 
di valutare a livello regionale in diverse 
categorie di alimenti il livello di conformità
ai criteri di sicurezza alimentare previsti dal 
suddetto Regolamento.



Piano Alimenti 2008 - 2009

• Campionamenti su matrici e 
parametri analitici previsti dal 
Regolamento CE/2073/2005 ( e 
successive modifiche) per la verifica 
dei criteri di sicurezza alimentare

• Campionamenti su matrici e parametri 
analitici non previsti dal Regolamento 
CE/2073/2005 (e successive 
modifiche)







PG/2008/115472 
del 7 maggio 2008

• fornire ai Servizi del controllo 
ufficiale delle AUSL  linee guida 
sull’applicazione del Regolamento 
CE/2073/05 e sue successive 
modifiche e indicazioni tecniche  per 
lo svolgimento delle attività di 
campionamento; 



PG/2008/115472 
del 7 maggio 2008

•
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PG/2008/115472 
del 7 maggio 2008
















