\=J Banca Dati Sanitaria Farmaceutica

VDA N

REGIONE PIEMONTE BU20 16/05/2013

Deliberazione della Giunta Regionale 23 aprile 201.24-5708

Recepimento dell'’Accordo Rep. n. 147/CSR del 25/T122, recante "Linee guida sui criteri per

la predisposizione dei piani di autocontrollo per'ldentificazione e la gestione dei pericoli negli
stabilimenti che trattano alimenti di origine animale, di cui al Regolamento (CE) n.
853/2004". Adozione dei criteri per l'individuaziore delle micro-imprese e relativi controlli.

Revoca della D.G.R. n. 44-14974 del 7/3/2005.

A relazione dell'Assessore Cavallera:

Premesso che l'art. 2 comma 1 lett. b) e l'art.ofnma 1 del D.Lgs. 28 agosto 1997 n. 281
prevedono, al fine di garantire la partecipazioakedregioni e delle province autonome di Trento e
Bolzano a tutti i processi decisionali di interessgionale, interregionale ed infraregionale, che
possono essere conclusi in sede di Conferenza-B&gimni, accordi tra Governo, Regioni e
Province autonome finalizzati a coordinare I'es®ocdelle rispettive competenze e svolgere
attivita di interesse comune;

vista la Legge 15 marzo 1997, n. 59 di delega aleBw per il conferimento di funzioni e compiti
alle Regioni ed enti locali, per la riforma della®lica Amministrazione e per la semplificazione
amministrativa,;

considerato che il Decreto Legislativo 31 marzo8,98 112 e successive modifiche ha conferito
alle Regioni ed alle Province Autonome tutte lezioni ed i compiti amministrativi in tema di
salute umana e sanita veterinaria, salvo quelliessamente mantenuti allo Stato;

vista la Legge costituzionale 05 giugno 2003 n. I8dante “Disposizioni per l'adeguamento
dell'ordinamento della Repubblica alla legge cogttnale 18 ottobre 2001, n. 3”, ed in particolare
I'articolo 8 comma 6, con cui il Governo puo proraate la stipula di intese in sede di Conferenza
Stato-Regioni o di Conferenza unificata, direttefaaorire I'armonizzazione delle rispettive
legislazioni o il raggiungimento di posizioni unigo il conseguimento di obiettivi comuni;

visto il regolamento (CE) n. 852/2004 del Parlarnezutiropeo e del Consiglio del 29 aprile 2004
"sull'igiene dei prodotti alimentari”;

visto il regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlaroesiropeo e del Consiglio del 29 aprile 2004,
che stabilisce "norme specifiche in materia d'igiper gli alimenti di origine animale";

visto il regolamento (CE) n. 854/2004 del Parlaroesiiropeo e del Consiglio del 29rile 2004,
che stabilisce "norme specifiche per l'organizzaeidi controlli ufficiali sui prodotti di origine
animale destinati al consumo umano”;

visto il regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlarneztiropeo e del Consiglio del 29 aprile 2004
relativo ai "controlli ufficiali intesi a verificar la conformita alla normativa in materia di manigém

di alimenti”;

visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n319i attuazione della direttiva 2004/41/CE
relativa ai controlli in materia di sicurezza alimi@e e applicazione dei regolamenti comunitari nel
medesimo settore, con il quale all’articolo 2, sandividuate, quali autorita competenti per
I'applicazione di regolamenti (CE) in materia, ililéstero della salute, le Regione, le Province
autonome di Trento e Bolzano e le Aziende sanitadali;

Atteso che I'Accordo rep. n. 147/CSR del 25/7/2012 il Governo, le Regioni e le Province
Autonome di Trento e di Bolzanosul documento proposto dal Ministero della Sah&teante
“Linee guida sui criteri per la predisposizione g@g&ni di autocontrollo per l'identificazione e la
gestione dei pericoli negli stabilimenti che tratiaalimenti di origine animale, di cui al
Regolamento (CE) n. 853/2004” prevede che le pnoeedli prerequisito e quelle basate sui
principi HACCP siano modulabili e sufficientemefissibili,

vistala D.G.R. n. 44-14974 del 7/3/2005 che ra@epaccordo tra il Ministro della Salute,
Regioni e Province Autonome di Trento e Bolzano2183 del 13 gennaio 2005, sul documento
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concernente “Criteri per la predisposizione deinP@i Autocontrollo, per l'identificazione e la
gestione dei pericoli nel settore carni”;
dato atto di quanto premesso e ritenuti, pertantmntenuti dell’accordo di cui a precedente
paragrafo, superati dall’accordo di cui alloggettella presente Deliberazione, i cui effetti sono
estesi non solo al “settore carni”, ma riguardangdneralita degli stabilimenti che trattano alithen
di origine animale,
ritenuto opportuno demandare al competente Setela Direzione Sanita dell’Assessorato Tutela
della Salute e Sanita, la successiva elaborazionandicazioni operative che si rendessero
eventualmente necessarie, rivolte alle impreseeatari ed agli operatori deputati al controllo
ufficiale, riguardanti gli aspetti applicativi deghdirizzi stabiliti dall’Accordo in oggetto;
considerato che la succitata normativa comunit@oaunemente denominata “Pacchetto igiene”)
ha introdotto criteri dilessibilita, sia nell'applicazione dell’autoconfime dellHACCP (Hazard
Analysis and Critical Control Points) sia per lst@ne dei controlli ufficiali nelle piccole impres
di trasformazione alimentare specialmente quandttab metodi artigianali e/o tradizionali;
considerato inoltre che, a livello comunitario, ingki piu precisi sono stati forniti con la DG
SANCO/1955/2005 “Guida all’applicazione delle prdoee basate sui principi del sistema HACCP
e alla semplificazione dell’attuazione dei princigel sistema HACCP in talune imprese
alimentari”, che ha espressamente previsto la bitissi di un’applicazione semplificata delle
prescrizioni HACCP in particolare nelle piccole irape alimentari;
vista la D.G.R. n. 14-915 del 03/11/2010 di adoeidel Piano Regionale Integrato dei controlli di
Sicurezza Alimentare (PRISA 2011-14) che, tra figltaveva previsto la necessita di porre
attenzione alle specificita della microimpresa raatk la definizione di specifici programmi di
controllo ufficiale e coerenti indirizzi per una sg@ne semplificata dell’autocontrollo in tali
tipologie di imprese;
considerato che il tessuto produttivo delle picaoiprese nel settore alimentare nel territorioalell
Regione Piemonte é costituito per la maggior paatenprese di piccolissime dimensioni, ben al di
sotto della definizione di “microimprese” previsdal reg. (CE) n. 800/2008 e dato atto che la
semplificazione degli adempimenti per le impresenpresi quelli derivanti dai controlli ufficiali, &
stata recentemente riconosciuta con D.L. 9 febli2@it?, n. 5 “Disposizioni urgenti in materia di
semplificazioni e di sviluppo”, come una necespgail rilancio della produzione e dell’economia;
si ritiene indispensabile ed opportuno individuaiteri che definiscano le “microimprese” nel
settore della produzione alimentare, come di seguit
a) imprese del settore alimentare caratterizzataurdanumero di addetti alle lavorazioni non
superiore a 5 unita;
b) imprese che, con numero di addetti comunqueiorgea 10, presentino caratteristiche di:
- operativita in ambito locale (provincia sede ‘dalbresa e province limitrofe),
- proprietario singolo o costituito da un piccgluppo di persone,
- gestione in capo al proprietario e nessun coifegdgo a grandi aziende e/o alla grande
distribuzione organizzata
alle quali si applicano le disposizioni tecniche pm@a gestione semplificata dell’autocontrollo
definite dal competente Settore regionale Preverzm Veterinaria e rivolte alla semplificazione
delle attivita di controllo ufficiale nelle microipnese cosi definite.
la Giunta Regionale, unanime,

delibera
- di recepire, come parte integrante della pres®usliberazione, I'’Accordo rep. n. 147/CSR del
25/7/2012, ai sensi dell'articolo 4, del decretgiséativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Govermo, |
Regioni e le Province Autonome di Trento e di Balzasul documento proposto dal Ministero
della Salute recante “Linee guida sui criteri peerpredisposizione dei piani di autocontrollo per
I'identificazione e la gestione dei pericoli negflabilimenti che trattano alimenti di origine anlma
di cui al Regolamento (CE) n. 853/2004” (allegatp 1
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- di revocare la D.G.R. n. 44-14974 del 07/03/20ef&tiva al “Recepimento dell’accordo tra il
Ministro della Salute, regioni e Province Autonorde Trento e Bolzano, sul documento
concernente criteri per la predisposizione dei iPdinAutocontrollo, per l'identificazione e la
gestione dei pericoli nel settore carni” (Rep. &tB3/2005) ;
- di disporre che alle imprese alimentari di pi®same dimensioni, definite “microimprese”
secondo i criteri che seguono:
a) imprese del settore alimentare caratterizzateudanumero di addetti alle lavorazioni non
superiore a 5 unita;
b) imprese che, con numero di addetti comunqueiorgea 10, presentino caratteristiche di:
- operativita in ambito locale (provincia sede ‘dalbresa e province limitrofe),
- proprietario singolo o costituito da un piccgluppo di persone,
- gestione in capo al proprietario e nessun coifegdao a grandi aziende e/o alla grande
distribuzione organizzata,
si applicano le disposizioni tecniche per una gestisemplificata dell’autocontrollo definite dal
competente Settore regionale Prevenzione e Vetairaivolte alla semplificazione delle attivita
di controllo ufficiale nelle microimprese cosi defe;
- di demandare al competente Settore della Direzianita dell’Assessorato Tutela della Salute e
Sanita, la successiva elaborazione di indicaziomérative che si rendessero eventualmente
necessarie, rivolte alle imprese alimentari ed aivi@i ASL deputati al controllo ufficiale,
riguardanti gli aspetti applicativi degli indirizgtabiliti dall’Accordo in oggetto.
La presente deliberazione, comprensiva dell’allegaara pubblicata sul B.U. della Regione
Piemonte ai sensi dell’'art. 61 dello Statuto e’dell5 della L.R. del 12/10/2010 n. 22.

(omissis)

Allegato
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GONFERENZA PEAMANENTE PER | RAPPORTI

TRA LO STATO, LE REGIONI € LE PROVINGE AUTONOME
D) TRENTO € BOLZANO

Accordo, ai sensi dell'articolo 4, del decreto legistativo 28 agosto 1997, n. 281 tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento proposto dal Ministero della
Salute recante: “Linee guida sui criteri per la predisposizione dei piani di autocontrollo per
Pldentificazione e la gestione dei pericoli negli stabilimenti che trattano alimenti di origine animale,
di cui al Regolamento (CE) n. 853/2004".

Repertorio atti n. {éﬁ‘/cw_ g ?-3_64&‘(“ ol

CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGION! E LE
PROVINCE AUTONOME Df TRANTO E BOLZANO

Nella odierna seduta del 25 lugiio 2012:

VISTO l'articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, che attribuisce a questa
Gonferenza la possibilita di promuovere e sancire accordi tra it Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano al fine di coordinare I'esercizio delle rispettive competenze e
svolgere attivita di interesse comune; : .

VISTO PAccordo sancito dalla Conferenza Stato-Regioni, nelfa seduta del 13 gennaio 2005
(Rep.Atti n,2183/2006) sui criteri per la predisposizione dei piani di autacontrollo nonché per
Fidentificazione e fa gestione dei pericali nel settore delle carni;

VISTA )a lettera in data 26 éprile 2012, con la quals il Ministero della Salute ha inviato ai fini del
perfezionamento di un apposito accordo in sede di Conferenza Stato - Regioni il documento
indicato in oggetto volto ad aggiornare i criteri di cui al citato Accordo del 13 gennaio 2005;

VISTA la nota del 2 maggio 2012, con la quale questa Segreteria di Conferenza ha diramato il
citato documento alle Regioni e Province autonome,

CONSIDERATO che nel corso della riunione svoitasi il 31 maggio 2012 la Regione Veneto,
Coordinatrice interregionale in sanita, ha espresso assenso tecnico;

CONSIDERATO che, il rappresentante della Regione Valle d'Aosta ha espresso assenso tecnico
in considerazione del fatto che, nel corso della predetta riunione, il Ministero della Salute ha
manifestato disponibilita a considerare in un successivo documento le istanze di semplificazione
avanzate dalla Regione medesima al fine di sgravare le piccole imprese da eccessivi adempimenti

burocratici;

CONSIDERATO che il punto ¢ stato iscritto all'ordine del giorno della seduta della Conferenza
Stato-Regioni del 21 giugno e del 5 luglio 2012, che non hanno avuto luogo;,
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CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPOAT
TRA LO STAYO, LE REGIQN! E LE FROVINGE AUTONOME
DI TRENTO £ BOLZANO

ACQUISITO nel- corso dell'odierna seduta di guesta Conferenza, l'assenso del Governo & dei
Presidenti delle Regioni e delle Province autonome;

SANCISCE ACCORDO
tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Boizano, nei seguenti lermini:

CONSIDERAT!:

il dacrefo del Presidente del Consiglio dei Ministil 29 novambre 2001, recante “Definizione dsi
Livelli Essenziali di Assistenza”, pubblicalo ne! Supplemento ordinario alla Gazzeltta Ufficlate 8
fabbraio 2002, n 33, che nell'allegato 1 -Assistenza Collettiva in ambientt di vita e di lavoro-
comprende, nelfarea della Prevenzione collettiva, la lulela igienicosanitaria degli alimenti;

il Regolamente (CE) n. 178/2002 de) Parlamento europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002,
che stablllsce 1 principi @ 1 requisiti generall dellz legistazione afimentare, istitulsca I'Autoritd
europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nef campo della sicurezza alimentare;

i Regolamente (CE) n. 8522004 del Parlamento auropeo e del Consiglio del 29 aprile 2004,
sulligiene dei prodetti afimentari, il quale dispone che gli Stali membri promuovene Falaborazione
di manuali nazionali di correita prassi operativa in mataria di igiens e di applicazicne dei principi
del sistema di analisi dei riachi e di controllo del punti crilici (Hazard Analysis and Criltical Controf
Puoints, denominato HACCP), ed in particolare F'articalo S, che stabillsce che gli operatori del
sellore alimenlare predispongeno, alluano e mantengeno una o pid procedure permanenli basate
sui principl del sistema fissali dal medesimo articolo;

il Regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamente europeo e det Conslglio del 29 aprile 2004, che
stabilisce norme specifiche in materia di iglene per gli alimenti di origine animale e gii obbfighi degli
operatori dei sellore alimentars, fissati dail'allegato |t sezione I, che definisce gli obieilivi delle
pracedure basata sui principi HACCP, che davono essere garantitl dai medesimi operatori sulla
base dei requisiti generaii di cui al richiamato arlicolo 5 daf Regolamento (CE) n. 852/2004,

il Regolamento (CE) n. 854/2004 del Parlamento suropeo e del Consiglio del 29 aprile 2004, che
delta norme specifiche per l'organlzzazione di controlli ufficiali sui prodotli di origine animale
destinali al consumo umano e in parlicolare P'arlicolo 4, che fissa i principi generali dei controlli
ufficiall in relazione a lulli i prodotti di origine animale e, al comma 3, leitera a), stabilisce che i
controlif ufficiall comprendone, tra gli altri, audit di buone prassi igieniche e procedurg basale su

HACCP;
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il Regolamento (CE) n, 882/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004,
celativo aj controlli ufficiali inlesi a verificare la conformita alla normativa in materia di mangimi e di
alimanti ¢ aile norme sulla salute o sul benessere animale ed in particolare I'articolo 10, comma 2,
lettera d), che prevede che i conliolli ufficiali sui mangimi ed afimenii comprendono, lra gli altr, la
valutazione delte procedure in maleria di buone prassi di fabbricazione, buone prassi igieniche e
HACCP;

I decreto legislativo 8 novembre 2007, n. 193, di atluazione deils direltiva 2004/41/CE, relativa ai
controlli in maleria di sicurezza alimentare e applicazione dei regolamenti comunitari nel medesimo
settore, corr il quale, alfarticolo 2, sono individuate, quall autorita compelentl per I'applicazione di
regolamenti CE in materia, il Ministero della salute, le Regioni, le province autonome di Trento e di
Bolzano e le Aziende unitd sanitarie lacall, neil'ambito delle rispeltive competenze, nonché
all'articalo 6 fissate, Ira I allro, le sanzioni in caso di omissione da parte degli operatori del setlora
alimentare nella predisposiziona.delle procedure di autocantrollo basate sui principi di sistema
HACCP,

la Raccomandazions della Commissione Europea - Food Veterinary Office - n. 2010 8502-7 con
cul viens richiesto allo Stato itallano di implemantare le misure per garanlire che i sistemi basafi
sUllHACCP nel seitora carne e latle sianc in linea con ariicolo 5 del Regolamsnto (CE) 852/2004,

che, pertanlo, occorre aggiornare le finee guida riguardanti i criteri di cui alfAccordo sancito daita
Canferenza Stale — Regioni nella seduta def 13 gennaio 2005 (Rep. atli n. 2183/2005);

St CONVIENE

sul documento recante: "Linee guida sui criteri per la predisposizione dei piani di autoconirollo per
Iidentificazione e la geslione dei pericoli negfi stabilimanti che raltano alimenti di origine animale,
di cui al Regolamento (CE) n. 853/2004° che, allegato al presente afto, ne coslitvisce parie
integranie, in relazione alle qualii le parti concordane quanto sague:

Ar i
{Obiatiivi)

1. Le linee guida costiluiscono gli indirizzi di riferimento, a livello nazionale, in linea con i principi
del’HACCP individuati dal Codex Afimantarius Commissio’s Commillee on Food Hygiene,
per consentire: ‘

- la stesura dei manuali di correlta prassi operativa elaborati dalle assaciazioni di calegoria
operanti nel settore dellindustria alimantars;
- la predisposizione del piano di autocontrollo da parte degii operatori del settore alimentare
(OSA). ‘
2. Il dogumento fornisce uno strumento per agevolare il contrallo ufficiale nella valutazione dei
piani di autocontrollo.
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Ad. 2
(Destinalari)

1. 1 destinatari delle linee guida di cui allunitc documento sono gii operalori del settore

. alimentare, che trattano prodofli di origine animale e le autorita competenli in maleria di sicurezza

alimentare che ai sensi dell'arlicolo 2 del decreto legisiative 6 novembre 2007, n.183, sono il
Ministero della salute, le Regioni ¢ le province autoname di Trento e di Bolzane e le Aziende unita
sanilarie locatl . : .

Ar. 3
{Conlenuti)

1. Le linee guida forniscono indlcazioni per la predisposizione dei Piani di autocontrollo da parie
degli oparatorl del settore alimentare, come esplicilato nell'allegato A in parlicolare per:

a} identificare ogni pericolo che deve essere prevenuto, eliminato o ridotie a livelli
acceltabili secondo le indigazloni di cul alla parte seconda paragrafo 2.1; :

b) identificare 1 puntf crilici di controllo nella fase o nelle fasl in cui il controllo stesso si
rivela essenziale per prevenire o eliminare un rischio o per ridurlo a livelli acceltabili
secondo le indicazioni di cui alla parte seconda paragrafo 2.2;

¢} stahbilire, nai punti critlci di controllo, i fimiti critici che differenzizno l'accetlabilita e
linaccettabilita ai fini della prevenzions, eliminazione o riduzione dei rischi identificati
secondo le indfcazioni di cui alla parte seconda paragrafo 2.3; .

d} slabilire ed applicare procedure di sorvegilanza efficaci nei punti crilici di controllo
secondo le indicazioni di cui alla parte seconda paragrafo 2.4;

&) stahilire le azioni correttive da intraprendere nel caso in cui dalla sorvegfianza risuiti che
un determinate punto crilico non & solto contrallo secondo le indicazioni di cui alla parte
seconda paragrafo 2.6; ‘

1) slabilire le procedure, da applicare regolarmente, per verificare I'effetlive funzionamento
delle misure di cui dalla lettera &) alla leflera o} secondo le indicazioni di cui alla pare
seconda paragrafo 2.7;

g} predisporre document! e regisirazioni adeguati alla natura & alle dimensioni delfimpresa
alimentare al fine di dimasirare l'effetliva applicazione delle misure di cui dalla leltera a)
alla lellera /) secondo Is indicazioni di cui alla parte seconda paragrafo 2.4).
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2. Le linee guida non sosliluiscono il piano di autocontrollo aziendale, che deve essere perianto
predisposto e applicalo da ciascun aperatore del settore allmeniare.

Arl. 4
(Recepimento delle linee guida)

1. Al fine di garantire la prestazioni di tuteta igienico sanitaria degli alimenti, di cui al decreto
del Presidente del Consiglio dsi Ministri 29 novembre 2001 recante la definizions dei Livelli
Essenziall di Assistenza, le Regioni ¢ le Province autonome si impegnano a recepire le
presenli linee guida, con deliberazione della Giunta regionale adeguando o facendo
adeguare, ove necessario, le liste di conirollo uiilizzate negli audit previsti dall'articolo 4 del
Regolamenio 854/2004.

2. It recepimento delle presenti linee guida & valutabile in seds di verifica annuale degli
adempimenti regionall da parte del Comitato permanente per la verifica dei Livelli essenziall
di assistenza, di cui all'afticolo 9 dsliintesa sancila dalla Conferenza Stato-Regioni nells
seduta del 23 marzo 2005 (Rep. Attf n. 2271/20085),

Il Presidente
Dol. Pigro Gnudi

Il Segretaric
Cons. Ermeneqilda Siniscalchi




Allegato A

LINEER

GUIDA SU! CRITERI PER LA PREDISPOSIZIONE DEI PIANI DI

AUTOCONTROLLO, PER LIDENTIFICAZIONE E LA GESTIONE DEI PERICOLI
NEGLI STABILIMENTI CHE TRATTANO PRODOTTI DI ORIGINE ANIMALE DU CUL
AL REGOLAMENTO (CE) n. 853/2004 CHE STABILISCE NORME SPECIFICHE IN
MATERIA DI IGIENE PER GLI ALIMENTI DI ORIGINE ANIMALKE -

INTRODUZIONE E OBIETTIYI

Glossario
Predisposizione del Piano di Autocontrollo (Piano)

PARTE PRIMA: I PREREQUISITL: ....cooiiiiiiiinii e cnnnns st s b nmnncnnnaen

l. Datiaziendali ,....ccocvvinniniiiiniiiiiiii PP PP PPN
2. Identificazione di aree, impianti ed atleZZALUIE. ....oiiiiiiiii i e
3 T PrETEQUISIEE 1ernrniiieiiiner ittt
3.1. Procedura di pulizia ¢ disinfezione ........ooovmi i
3.2.  Procedura per il controllo degli animali infestanti e indesiderai ..........c.cocooiiiiiin
3.3.  Procedura per il controllo della potabilitd dell’acqua ..o
3.4, Procedura di manutenzione ordinaria € straordinaria .v..oe.ooovivi i
3.5, Procedura di controllo delle temperatilre .....v.veieenen oo
3.6. Programma di formazione del personale ...
3.7, AN PrEFEqUISIEL ..uoeen iieiiirrinicrn it i e O, .
3.7.1. Procedura di selezione e verifica dei formdtori ......ooovvvniniiciivnie o ieii e
3.7.2. Procedura per il ritiro dal mercato detle merci non idonee ...
3.7.3. Igienc delpersonale ...........cooiiviiinin i
3.7.4. Procedura di gestione dei sottoprodotti, fifiuti, reflui ed emissioni...................
3.7.5. Procedura per la definizione deila conservabilita’ dei prodotti ...
3,7.6. Geslione del marchio di identificazione ...........ovviiiiicii
PARTE SECONDA: L'HACCP ... i si et st er e e s e

1. Fasi preliminari /

1 serte principi HACCP................ e e e rE e et te et r et a i ey eanns
1.1. fase preliminare - 1: Mandato della direzione e coinvolgimenio dei vertici ......_/ 2 o

1.2,

Fase preliminare — 2: Creazione del gruppo dilavoro ...,

—_—
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1.3. Fase preliminare — 3: Stabilire lo scopo del piano HACCP «....oovovvoeeoeeoeeeesnn

1.4. Fase preliminare — 4: Descrizione del prodotto e della destinazione d*uso ..................
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Introduzipne e obiettivi

Le disposizioni legislative concernenti Pigiene dei prodotii alimentasi destinati al consumo umnarno
hanno introdotio l'obbligo per le imprese del settore di predisporre € di attuare misure di gestione
dei pericoli di natura igienico e sanitario (autocontrotlo), in ogni fase della produzione e
commercializzazione (artt. 4 & 5 del Regolamento (CE) n. 852/2004) )

In particolare, il Regolamento (CE) n. 852/2004 che disciplina la produzione e l'immissione sul
mercato dei prodotti alimentari destinati al consumo umane, prevede l'obbligo per tutti gli operatori
del settore alimentare (OSA), operanti nelle fasi successive alla produzione primaria, di predisporre

& mektere in atto procedure di controllo dej pericoli igienico sanitari basati sui principi del Sistema
HACCP.

Il suddetto regolamento, al pari del Regolamento (CE} n. 853/2004 “norme specifiche in materia di
igiene per gli alimenti di origine animale™ mttavia non entra nello specifico delle modalita operative
da adottarsi, ma stabilisce solo gli obiettivi di sicurezza da ragpiungers,

Al fine di assicurare gli obiettivi di -sicurezza alimentare del cosiddetto “pacchetto igiene”, il
Regolamento (CE) n. 852/2004 stabilisce inolire che gli Stati membri promuovano “I'elaborazione
di manuali nazionali di corretta prassi operativa in materia di igiene ¢ di applicazione dei principi
del sistema HACCP*,

Tali manuali, valutati e approvati dali’auiorita competente, possono essere utilizzati come guida
dagli operatori del settore ai fine della predisposizione dei propri PIANI DI AUTOCONTROLLO.

It presente documento ha quindi come obiettivo quello di fornire indicazioni per la stesura dej
manvali di settore elaborati dall’industria alimentare o per la predisposizione del Piano dj
Autocontrollo da parte degli OSA; il documento illustra inoltre i principi ed i concetti fondamentali
del “Sistema HACCP™, cost come descritio dal Codex Alimentarius Commission's Commitiee oH
Food Hygiene.

E importante sottolineare che le presenli “Linee guida” non sostituiscono il Piano di Autocontrollo
aziendale, che deve essere pertanto predisposto ¢ applicato da ciascun OSA. Ogai industria
alimentare deve quindi condurre uno smdio deftagliato dei propri prodotéi e processi, in modo da
garantire che il Piano di Autocontrollo sia specifico per fa propria realt produttiva. Non esistono
modalita di sviluppo e applicazione delle misure di gestione dei pericoli, valide per wite le realta
produttive in modo uniforme ¢ identico: il sistema HACCP deve esserc inteso come un sistema
dinamico, in continua evoluzione ¢ adattabile a ogni realtd produtiiva a prescindere dalle sue
dimensioni.

Glessario

Termine ' Significato
Manuale di corretta Documenti elaborati da setiori dellindustia alimantare o da altri sopgetti terzi
prassi operativa con Pobicttivo di fornire strumenti di supporto agli OSA per Iz stesura dei

propri piani di autoconirollo,
Piano di Autacontrollo | Documento elaborato in modo specifico per rispondere alle necessita di un
singolo stabilimento per quanto concerne la gestione dei pericoli connessi con
le attivitd svolte presso lo stesso stabilimento, (Da non confondersi con il
manuale di correita prassi operativa),

Procedura/protocolle [ Dacumento che descrive una sequenza logica di attivita da svolgere, per
garantire il raggiungimento di un determinato scopo.




Predisposizione del Piano di Autocontrollo (Piano)

L'OSA deve garantire la predisposizione e l'attuazione del Piano con l'attiva partecipazione e il
coinvolgimento diretto del personale dell'azienda, L*'OSA pud, se del caso, avvalersi di un supporto
esterno, al fine di disporre degli strumenti tecnico-scientifici ed informativi necessari a redigere il
Piano. Alla consulenza esterna non pud comunque esserc chiesto di sostiire le conoscenze
approfondite dei processi produttivi che devono essere possedute dall’ OSA.

Il Piano deve essere finalizzalo alla prevenzione dell’insorgenza delle non conformiid igienico
sanitatie, e all’applicazione deflc opportune azioni corettive in modo da minimizzare i rischi
connessi al consumo del prodotto alimentare.

L'efficacia del Piano & legata anche alla sua teale applicabilitd in relazione alle dimensioni, alle
condizioni strutturali, ai processi e ai prodotti, ecc., di cui POSA deve tencr conto nella stesura,
pena la sua sostanziale inefficacia e/o inapplicabilita.

1l sistema di autocontrollo, basato sui principi HACCP, & considerato uno dei pilt importanti
strumenti per i} controllo dei pericoli connessi al consumo di alimenti. 1l sistema HACCP deve
essere applicato dalle imprese che gid abbiano previsto ¢ inirodolto al loro interno procedure
generali di controllo dei pericoli (prerequisiti). Tale successione ¢ ripresa dal Regolamento (CE) n.
852/04 che all’ariicolo 4, da indicazioni in merito all’applicazione di misure riconducibili ai
prerequisiti, ¢ all’articolo § stabilisce I'obbligo di predispore, attuare e mantencre procedure basate
sui principt BACCP.

E importante ricordare che le procedure di prerequisito ¢ quelle basate sui principi HACCP sono
modulabili, tra Paliro, in relazione alle dimensioni dell’impresa, alla natura dei processi ¢ dei
prodoiti ¢ all’impiego limitato di personale.

Pertanlo il sistema nel suo complesso & sufTicientemente flessibile e tale da "poter essere applicato
in qualsiasi sitoazione, anche nelle piccole imprese”. In particolare, in tatune imprese alimentari le
procedure di “Prerequisito™ permettono un adeguato raggiungimento depli obiettivi di sicurczza
alimentare.

Una volta predisposto, il Piano deve essere approvato dafl’OSA, che dovra applicarlo nella sua
interezza assumendosene le responsabilita. Le attivitd condotte e i relativi risultati doveanno inoltre
essere documentati in modo tale da dimostrare di aver operato per prevenire, eliminare o ridurre a
tivelto accettabile i rischi connessi al consumo del prodotto alimentare.

Le analisi di laboratorio non sostimiscono le procedure di gestione dei pericoli, ma rappresentano
uno stumento di verifica e di convalida del carrefto fimzionamento delle procedure basate sui
principi HACCP e sulla corretla prassi igienica (cfr art. 4, comma | Reg. CE n. 2073/2005 recante i
criteri microbiologici applicabili ai prodotti alimentari).

Nelle presenti Linee guida sono riportati gli elementi utili ai fini della predisposizione di:
v procedure “prerequisito” (parie prima);

. procedure basate sui principi HACCP (parte seconda).




PARTE PRIMA: ] PREREQUISITI ' ]

Di norma le procedure di autocontrollo propedeutiche all’applicazione del modelio HACCP
dovranno contenere i seguenti elementi.

1 - DATI AZIENDALIL

+ definizione dei prodatii e delle materie prime utilizzate nella lavorazione;
* volumi di produzione;

* periodicita /o stagionalita delle lavorazioni;

* organigramma aziendale.

Questi dati sono essenziali per dimensionare gli interventi nell’ambiio delle procedure di
autoconirolle in modo cealistico.

2 - IDENTIFICAZIONE DI AREE, IMPIANTI E ATTREZZATURE

La precisa identificazione delle aree, degli impianti & delle attrezzaturs facilita la descrizione del
processo produttivo, del diagramma di flusso e la localizzazione dei punti di controllo critici lungo
it processo. Allo stesso tempo qualunque procedura di verifica pre-operativa, di richiesta di
manutenzione, di rilevamento di non conformita potra far riferimento allo schema di identificazione
stabilito. L'identificazione ¢ la localizzazione sono libere ed ogni impresa pud procedere come
ritiene pi opportuno; uno schema guida generale & riportato nell’allegaio 2.

Le aree soggette a identificazione sono, di norma:

* le arec esterne e i locali per il deposito o la favorazione di sottoprodotti e dei rifinti;

* le aree di carico/scarico merci;

¢ | corridoi ¢ le altre aree di iransito;

+ ilocali di deposiio;

= i locali di lavorazione, compresi i locali di maturazione o stagionatura;

o le aree di vendita;

* ilocali di servizio (spogliatoi, servizi igienici), _

Tra gli impianti soggeiti a identificazione va posta particolare attenzione:

¢ agli impianti per la distribuzione, lo stoceaggio e la potabilizzazione dell'acqua;

e agli impianti per la produzione di vapore;

s apli impianti per lo smaltimento dei reflui;

» agli impianti di refrigerazione;

» all'impianto eletirico e all'eventuale presenza di gruppi di continuita.

Sono inolire soggette a identificazione tutti gli impianti e le attrezzature impiegate in lavorazione.

3 - 1PREREQUISITI

I termini SOP (Standard Operating Procedure - Procedure Operative Standard), prerequisiti
(altrimenti definiti “programmi prerequisito™), procedure delocalizzate, seppur non siano sinonimi
vengono utilizzati per definire sostanzialmente concetti analoghi: procedure ed atlivita che
intervengono trasversalmente al processo preduttivo e che sono fondamentali nella gestione di

alcuni pericoli e per la sicurezza dell’alimento. Per “programmi prerequisito” si intende qui
sviluppo, la realizzazione ¢ la documentazione di procedure che controliano le condizion;
in uno stabilimento, permeilendo che le condizioni ambientali siano favorevoli alla pr.
alimenti sicuri.
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Lefficace implementazione dei prerequisiti & essenziale per il successo delle procedure basate sui
principi HACCP: in sede di analisi dei pericoli, molti pericoli gia controllati/gesliti atiraverso queste
procedure polrebbero non essere pitt presi in considerazione, contribuendo ad una significativa
semplificazione delle. procedure basate sui principi HACCP; inoltre la comretta applicazione dei
prerequisiti pud garantire il controllo di rischi difficilmente gestibili a livello delle singole fasi del
pracesso.

Le procedure di prerequisito devono essere pianificate, documentate e devono venire applicate e
monitorate jn modo sistematico. Non sono richiesti il medesimo dettaglio delle registraziond, i
diversi gradi di controtlo ¢ di verifica deli’HACCP, pur mttavia & necessario che |*applicazione di
queste procedure sia adeguatamente registrata.

Le GMP (Good Manufacturing Practice - Buone Pratiche di Lavorazione) sono indicazioni
generiche destinate ad ajutare a fabbricare prodotti sicuri, non son0:
' destinaie a controllare rischi specifici,
. normalmente riferite ad un singolo impianto.
Le GMP possono essere utilizzate da un impianto per la redazione delle SOP all'interno del Piano
di autocontrollo. Ad esempio: sulla base delle GMP che daano le indicazioni generali per prevenire
le infestazioni da animali indesiderati, I'OSA svilupperd una propria procedura specifica per il
controllo degli infestanti nello stabilimenta.
Le principali procedure (SOP) di norma inserite nel Piano riguardano:
s la pulizia ¢ disinfezione;
« il controllo degli animali infestanti;
» il controlio della potabilité delle acque;
s la formazione del personate;
e la gestione dei rifiuti;
¢ la manutenzione delle strutiure e degli impianti;
» jcontrolli igienico-sanitari sul personale;
» la selezione e verifica dei fomitori;
s [e modalita di attribuzione dei loili e la riniraceiabilita
v il richiamo efil ritiro dal mercato dei prodotti non conformi
11 Piano di autocontrollo dovrd essete costituito da due parti:
1. procedure di prerequisito;
2. procedure basate sui principi HACCP,
Ogni procedura deve definire con chiarezza:
lo scopo ¢ il campo di applicazione;
le responsabilita e I'antoritd del personale coinvolio;
le modalitd-operative;
quali informazioni, attrezzature, prodolli, personale (input) servono ¢ quali risuliati (output)
devono essere raggiunti;
« quale documentazione utilizza e quali registrazioni produce.

Le modaiita operative devono specificare:
e i paramelri di aitivitd;

« e attivitd di monitoraggio;

» le azioni corettive;

le attivita di verifica.




Nei casi in cui le operazioni descritte nelle procedure siano condolte da una ditta esterna, I'OSA
deve comunque cffettuare una verifica perindica circa il rispetto del protocotio concordato,

Particolare importanza rivestono, negli stabilimenti abilitati all’esporfazione verso alcuni Paesi
Terzi (es. Stati Uniti e Giappone), le cosiddette SSOP (Sanitation Standard Operating Procedures
— Procedure Operative Siandard di Sanificazione), che possono esscre definite come le proceduge
che lo stabilimento segue quotidianamente per prevenire la diretta contaminazione o alterazione dei
prodotti. Considerando che la normativa comunitada non impane I'applicazione delle SSOP, queste
sono state prese in considerazione solamente come riferimento per le imprese che, per vincoli
commerciali o scelte aziendali, ne prevedono I’implementazione.

3.1 - PROCEDURA DI PULIZIA E DISINFEZIONE

La procedura di pulizia e disinfezione é finalizzata alla correlta esecuzione delle pratiche di pulizia
e disinfezione delle swrutture, degli impianti, delle attrezzature ¢ deile superfici di lavoro
specificando:

* i prodotti (detergenti, disinfettanti o aliro) ¢ ghi utensili (spazzole, spatole, lance ecc.) utilizzati;

* le modalita di pulizia e disinfezione distinte per aree, attrezzature, ecc. (diagramma di flusso
degli interventi, concentrazioni ¢ modalitd d’vso dei prodotii, tempi di contatto) e per tempi di
esecuzione (protocollo di pulizia ¢ sanificazione preoperativo e operativo);

» lafrequenza degli interventi;
* le modalita di controllo e di verifica con la definizione dei limiti di acceltabilits;

» le azioni comettive da atinare nel caso in cui si verifichino delle non conformild e le misure
preventive per evitare il loro ripresentarsi;

* iresponsabili deli’atiuazione delle procedure.
La procedura deve distinguere tra operazioni ordinarie e straordinarie.

Le operazioni ardinarie sono quelle che vengono condatte con frequenza prestabilita e sistematica,
secondo la programmazione preventiva e a prescindere dai risultati del controllo o eventi estemi.

L'ordinarietd non ¢, pertanto, legata alla frequenza, ma alla sistematicita ed alla programmazione
- delle operazioni previste.

Le operazioni sfraordinaric sono queile da prevedersi quando, a causa delle dsuitanze
deil*autocontrollo o di eventi esterni straordinari, si determini la necessita di un intervento di pulizia
¢ disinfezione non previsto nel piano ordinario.

Ottre alle operazioni di pulizia e disinfezione effettuate al lermine delle lavorazioni, ¢ impontante

che siano definiti i seguenti aspetti: .

* le procedure di lavaggio, detersione e disinfezione in corso di lavorazione (compresi gli
eventuali interventi attuati tra un tumo di lavoro ¢ il successivo o neile pause di lavorazione);

¢ VPigiene del personale net corso delle lavorazieni (modalitd e frequenza per il lavaggio e la
disinfezione delle mani e dei dispositivi di protezione personali, dei coltelli ¢ degli altri utensili,
delPabbighiamento, ece.); - '

¢ le procedure di risanamento da adottare nei casi di contaminazione diretta di un alimento (es.
alimenti caduii al suola);

+ gli interventi di pulizia e disinfezione delle attrezzature a seguito di una contaminazione
accidentale delle siesse.

Documentazione e registrazioni
L*azienda pud dimostrare I*attuazione delle procedure attraverso la seguente docuraent
* [I'individuaziorie del responsabile per I'implementazione ed il mantenimento della




¢ la planimetria dell’impianto;

o la procedura di pulizia e disinfezione, comprensiva dei piani di verifica;

« la definizione dei limiti di accettabilitd in sede di verifica;

» le schede tecniche dei prodotti utilizzati;

* il piano di azione nei caso in cui sia necessario un intervento straordinario;

s+ la documentazione sulla formazione specifica del personale refativamente alle operazioni di
pulizia e disinfezione; _

+ le registrazioni degli inferventi di controllo (per es. check list) e di verifica (per es. esami
microbiologici, bioluminescenza ecc.) con i relativi esiti;

+ |aregistrazione delle azioni correttive adottate in easo di non conformita.

Documentazione fecnica del prodotti utilizzati

[ prodotii dovrebbero essere accompagnati da una scheda tecnica informativa contenente:
s nome della diita produtirice ed etichefta riportata sui prodoti;

+ campo di applicazione raceomandato, dosaggio e modalitd d’uso;

o descrizione delle caratteristiche fisiche;

¢ composizione chimica, sostanze incompatibili, prodotti nocivi di decomposizione;

» simboli di pericolo e possibili effetti nocivi per inalazione, per le mani, per gli occhi ¢ per la

peile, con le indicazioni di primo intervento; misure speciali di protezione;

+ disposizioni, precauzioni e raccomandazioni per il trasporto & il magazzinaggio;

« misutre da adottare in caso di perdite o rotture dei reciplenti;

» dali tessicologici;

» per i disinfetianti; documentazione che attesti la validitd de! prodotto per la riduzione della
carica batterica in vitro.

Piano di verifiea

L'OSA deve dimostrare di aver messo in atto procedure di verifica dell'efficacia dei metodi di
pulizia ¢ disinfezione, elaborando un apposito piano di verifica che deve essere adattate al tipo di
lavorazione ed alla intensita della produzione. Tale piano potrebbe comprendere:
¢ [Pispezione ¢ la compilazione di apposite schede da parte del responsabile individuato
dail'azienda sia in fase prcoperativa, che operativa; |'ispezione riguarderd le modalitd operative
degli addetti all*applicazione del protocollo, i risultati ottenuti, la gestione della documentazione
eventualmenie prodotta; ’
+ un programma di campionamento per il controllo microbiologica delle superfici, ove siano
specificati i punti di prelievo, i metodi utilizzati, i limiti di accettabilita, le azioni correitive da
intraprendere in caso di valori fuori limite. In particolare gli OSA che:
“producono alimenti pronti i quali possono sviluppare Listeria monocytogenes”

- *producono alimentj in polvere per lattanti o alimenti in polvere destinati a fini
medici speciali per bambini di etd infexiore ai sei mesi che possono comportare
un rischio da Entervbacter sakazakii*

procedono nell’ambito del loro piano di campionamento al prelievo di campioni dalle aree di
lavorazione e dalle atirozzature per la ricerca di Listeria monocytogenes ¢ di enterobaiteriacee

(cft art. 5, Reg. CE n. 2073/05), sastanry

La frequenza di campionamento ¢ analisi nefl’ambito del piano di verifica deve essere ﬁsﬁ'ﬁdat

anche alla luce dei risultati “storici” detlo stabilimento. [ relativi dati devono esserpnig
conservati. -
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1l conirolle preoperativo

Lo scopo dei controlli preoperativi & quello di far si che I'inizio delle lavorazioni avvenga in
condizioni igienico-sanitarie accettabili. Le verifiche condotte dal personale dell*azienda e i relativi
risultati devono essere documentati. Il controito deve interessare:

¢ i locali, impianti ed attrezzature da utilizzare nel corso della seduta di lavorazione;
* i locali di servizio (servizi igienici e spogliatoi);

* gli aliri locali, impianti ed altrezzature che, in rapporto alla destinazione d'uso ed al diagramma
di flusso, si ritenga opportuno controllare;

* il personale addetto alla lavorazione ¢ alla manipolazione di alimenti.

Ogni imptanto pud predisporre una propria check-{ist, basandosi sulla precedente identificazione di
aree, impianti ed attrezzature.

3.2.- PROCEDURA PER IL CONTROLLO DEGLI ANIMALI INFESTANTI] E INDESIDERATI

Ogni impresa & responsabile nel prevenite le fonti di contaminazione dei prodotti, anche se la causa
ha origine all’esierno del perimetro dello stabilimento. 1l controllo degli animali infestanti ed
indesiderati ¢ di fondamentale importanza pet la prevenzione di eventuali conlaminazioni, dircite o
indirette, degli alimenti; altrettanto importante & la correfta gestione delle sostanze chimiche
cventualmente utilizzate a tale scopo. E' pertanto necessario pianificare gli interventi e documentare
i risultati relativi alla lotta ai roditori, agli insetti ed altri animali indesiderati. Per animali infestanti
st intendono inseiti, acari, roditori, rettili, uecelli, mentre animali definiti come “indesiderati™ sono
per esempio, i cani e i galti.

Devono essere predisposte opportune misure volte ad ostacolare lingresso ¢ l'insediamento degli
infestanti (misuwre preventive) ¢ a eliminare gli agenti infestanti gid penetrati nello stabilimento
attraverso il ricorso ai mezzi pill appropriati (chimici, fisici, meccanici, ecc.).

Gli interventi preventivi, che possono fare capo a diverse procedure di prerequisito, comprendono,
tra |'altro:

* [I'idonea realizzazione e manutenzione delle strutture dell'edificio;

* I'assenza di fessure nei raccordi tra porte e pavimenti/pareti;

* [I’isolamento ed ostruzione dei condotti di altoggiamento di utenze eletitiche e/o telefoniche;
+ Iinstallazione di dispositivi antiinsetto alle aperture (es. finesire);

* la corretia gestione dei rifiuti e dei softoprodotti di lavorazione;

* la manutenzione ¢ gestione defle arce esterne al fine di renderle inadalic alla permanenza di

infestanti, compreso il taglio periodico della vegetazione spontanea ¢ Pallontanamento di ogni
maleriale estraneo o in disuso.

Quanto allz lotta agli infestanti, qualora gli interventi vengano eseguiti da personale della stessa
azienda & necessario che gli addetti a tali operazioni siano adeguatamente qualificati, abbiano ciod
sufficienti conoscenze sugli aspetti biologici dei parassiti e sulle caratteristiche dei mezzi chimic; _
utilizzati {tossicitd, persistenza, meccanismi d'azione, ecc.). La qualificazione del personale addetto
alla lotfz agli infestanti deve essere documentata,

E sconsiglisio ["utilizzo di presidi chimici per la disinfestazione all*intemo dei localj di lavorazione
¢ deposito alimenti,

La predisposizione di un programma di monitoraggio della eventuale presenza di animali infestanti
¢ necessatia per valutare Pefficacia degli interventi ¢ la necessita dj adottare azioni correttive,




. t
Documentazione

L'OSA pud dimostrare I’attuazione delle procedure attraverso la seguente documentazione:

« procedura per il controflo di roditori ed insetti, comprendente le azioni preventive adotiate & il
protocollo riassuntivo di loita agli infestanti sottoscriito da un responsabile riportante: a)
|’identificazione delle aree da tratiare (planimetria dell’inpianto con indicazione e numerazione
det punti ove vengono posizionate le esche efo trappole), b) la frequenza c) le modalita degli
interventi, d) i prodoiti utilizzati, e) gli operatori responsabili delle operazioni;

o identificazione del responsabile per I'implementazione ed il mantenimento delle proceduce:

» contratto con ditla specializzatz (nel caso in cui le operazioni non vengano effethunte
direttamente dall'azienda};

» documento attestante il grado di addestramento def personale dell’industria alimentare addetto
alle operazioni di lotta {nel caso in cui esse vengano cffetivaie diretfamente dall'azienda);

e scheda/relazione periodica con indicazione dei risultati dei trattamenti e delle cventuali azioni
intraprese in caso di situazioni sfavorevoli (esempio spostamento /o sostituzione delle esche,
cambiamento dei prodotti impicgati);

» definizione dei [imiti oltre i quali é necessario intervenire e detle azioni correttive da effetiuare
in caso di superamento di lali limiti;

s schede tecniche dei prodotti utilizzati comprensive dei dati tossicologici.

In caso di impiego di sistemi ad uliraswoni o di tipo sismico, deve esserc disponibile la

documentazione relativa alle caratteristiche delle attrezzature installate, con indicazione sul loro

posizionamento.

3.3, - PROCEDURA PER (L CONTROLLO DELLA POTABILITA DELL'ACQUA

L'acqua wtilizzata all'interno degli stabilimenti di produzione alimenti deve essere potabile, ad
eccezione di quella impiegata per la produzione di vapore, pér la lotta anfincendio e per il
raffreddamento di impianti frigoriferi, che pud essere non potabile, purché le relative condutture,
chiaramente distinguibili, non ne consentano usi diversi che possano rappresentarc fonie di
contaminazione per gli alimenti. Al riguardo, I'OSA deve far effettuarc periodici controlli
dellfacqua per verificare il rispetto dei limiti microbiologici ¢ chimici previsti dafla normativa
vigenie.

Per gli stabilimenti alimentari allacciati esclusivamente ad acquedotti pubblici, POSA programma,
nel Piano di Autocontiollo, verifiche periodiche sull’idoneitd dell’impianto di distribuzione
dell'acqua all’interno dello stabilimento. A tale fine, deve essere predisposta una planimetria deilo
stabilimento con indicazione ¢ numerazione dei punti di erogazione dell’acqua potabile e la
programmazione dei controlli analitici da effettuare. I prelievi andranno effettuali a rotazione dai
diversi punti di erogazione. L'esame microbiologico deve comprendere almeno j parametr previsti
dalla normativa vigente,

Qualora ’approvvigionamento idrico deli’industria alimentare abbia origine da acque captaic da
corsi d'acqua superficiali o da pozzi privati, cosl come in presenza di depositi di accumulo
intermedi, ¢ necessaria un'intensificazione dei controlli.

La freguenza minima di campionamento ¢ analisi per le acque destinate al consuro umano fornite
da una rete di distribuzione, da cisterne, o utilizzate nelle imprese alimentari é suddivisibile in
controlli routinari e di verifica, secondo quanto stabilito dal decreto legislativo 2 febbraio 2001,
nJ3l.




Potabilizzazione delle acque

Qualora si ritenga opportuna P'installazione di impianti di irattamenio, per la riduzione deila carica
batterica, ¢ necessario tenerne sotto conirollo il funzionamento e |'efficacia (es. nel caso si effettui
trattamento di clorazione deve essere mantenuto sotto controllo il livello di cloro disciolto, Ad
esempio attraverso sonde inserite in linea e sistemi di allarme acustico o luminoso per evidenziare
eventuali malfunzionamenti ¢ dispositivi di arresto automatico dell'srogazione dell'acqua; in
alternativa si potra ricorrere alla misurazione periodica del cloro residuo).

L’impianto di trattamento deve disporre di una scheda tecnica di funzienamento & manutenzione;
I’OSA deve designare un responsabile che sappia intervenire in caso di mal funzionamento per il
ripristino della funzionalita.

Nel caso in cui I’acqua sia trattata con predotti chimici, i controlli batteriologici devono essere
sempre abbinati al controllo de prodotto chimico residuo; la negativitd del controllo batteriologico
policbbe infatti dipendere dalla presenza di prodotto chimico in quantitd superore a quella
ammessa,

Dacumentazione

L’OSA pud dimostrare I’attuazione defle procedure attraverso la seguente docwmentazione:

®* procedura di verifica della potabilita, comprensivo del programma dej campionamenti, del tipo
di accertamenti, dei limiti di accettabilita e dei provvedimenti da attuare quando questi non
vengano rispettati;

* identificazione del responsabile per I"implementazione ed il-mantenimento deile procedure:

* planimeiria dello stabilimento, con indicazione e mumerazione dei punti di uscita delle acque,
traccialo della rete idrica interna ed evidenziazione delle ftubazioni di acqua non potabile;

s rapporti di prova delle analisi;

* idonea documentazione attestante P'allacciamento all'acquedotio, se del caso;

* in caso di presenza di impianto di potabilizzazione: documentazione tecnica relativa

all'impianto, procedura scritta per il controlo del suo funzionamento ¢ registrazioni dei
controlli effettuati,

Impiego di acqua pulita

£ possibile utilizzare acqua pulita, cosi come definita dall’articalo 2 del Regolamento (CE)
n.352/04 per le seguenti attivit:
* lavaggio esterno dei prodoitti della pesca interi inclusi i molluschi bivalvi, echinodenmi lunicati
€ gasteropodi marini vivi;
* lavaggio delle arce esterne degli stabilimenti, dei ricoveri degli animali, degli automezzi e
delle gabbie utilizzati per il trasporto degli animali; :
Le tubazioni devono essere realizzate in modo da prevenire ogni connessione tra ['acqua pulita e
quella potabile.

3.4, - PROCEDURA DI MANUTENZIONE, ORPINARIA E STRAORDINARIA

Lo stabilimento deve essere lacalizzato, cosirvito ¢ mantenuto secondo § principi delle buone
pratiche igieniche. Devono essere previsti flussi produttivi lincari ¢ una loro gestione tale da
minimizzare il rischio di contaminazioni crociate.

L'OSA. deve bredispom: adeguate procedure volte a garantire il mantenimento dei
strutturali e funzionali in base ai quali gli stabilimenti sono stati riconosciuti. Le op,
manutenzione devono riguardare;

.+ learee esteme allo stabilimento;



* |e strutture (esterne ed interne);

» jservizi ausilian {(es. servizi igienici, sistema idrico),

s gli impianti con particolare attenzione a quelli che possono avere un impatto dirctto sulla
sicurezza alimentare del prodotto (es. condizionatori della temperatura ambientale,
pastorizzatori, sterilizzatord, esirattari di vapore, ecc.);

¢ le attrezzature fisse e mobili, (guidovie, ganci, carrelli ecc.);

e imezzidi irasporto degli alimenli,

Gli strumenti di misurazione, come ad esempio i termometri, le bilance, i phinetri, devono essere

sottoposti a periodica verifica di funzionalitd e taratura.

Le operazioni di manulenzione ordinaria devono essere programmate. {1 costante monitoraggio
dello stato di conservazione delle strutiure ¢ di usura delle atirezzature e degli impianti permeite 1a
verifica dell’adeguatezza del piano di manutenzione ordinaria ed evidenzia la necessitd di attuare gli
inferventi- di manutenzione straordinaria, che possono comportare la ternporanea riduzione o
sospensione dell'attivita- produttiva.

Documentazione
L.'OSA pud dimostrare la propria attiviia di manutenzione attraverso la seguente documentazione:
+ inventario ¢ localizzazione dei principali impianti ed attrezzature presenti nello stabilimento;

» identificazione del responsabile della manutenzione;

¢+ programmazione degli interventi di manutenzione ordinari comprensiva delle procedure di
verifica e taratura degli strumenti di misura, con identificazione delle modalitd e delle

frequenze;
s registrazioni increnti te condizioni di manutenzione ¢ taratura;
» regisirazione degli interventi di manutenzione;
+ registrazione degli eventuali inconvenienti e degli interventi di riparazione.

3.5. - PROCEDURA DI CONTROLLO DELLE TEMPERATURE

La procedura di controllo delle temperature & indirizzata alla gestione e alla verifica del rispetto

delle temperature di stoccaggio, di lavorazione ¢ di trattamento termico dei predotti alimentari,

Sono sottoposti a controllo delle temperature i seguenti locali ed impianti:

¢ ilocali e i dispositivi per la conservazione delle materie prime, semilavorati ¢ pradetti finiti da
mantenere a temperatura controtlata;

o laboratori di sezionamento delle cami fresche, laddove [POSA non abbia predisposto procedure
diverse per garantire il rispetfo della lemperatura intemna delle carni.

e alti locali il cui controllo della temperatura & funzionale al raggiungimento degli obiettivi di
sicurezza alimentare;

e impiantj per trattamenti termici dei prodotti alimentari (es. pasiorizzazione, sterilizzazione, ecc.)
comprensivo dei tempi necessari at raggiungimento dell’efficacia del irattamento.

Sono faili salvi obblighi previsti da normetiva specifica in materia.

Di seguito viene fornila una tabeila con aleune temperature, a cuore del prodotto, il cui rispetto ¢
definito dalla vigente normativa:

- cami di ungulati domestici e loro parti diverse dalle frattaplie +7°C

frattaglie

- camni macinate ¢ preparazioni di came a base di carne macinate




- cami dj pollame, coniglio ¢ selvaggina +4°C
- uova liquide +H°C
- latte crudo +6°Cf +§°CH10°C
- pesce fresco Ghiaccio fondente
- pesce congelato -18°C
- ciccioli +7°CI-18°C
- surgelati -18°C]

Nei casi in cui una norma cogente stabilisca I’obbligo del rispeito di una determinata temperatura
I"OSA deve adoftare sistemi per dimostrare il rispetto dei vatori. Se il rilievo della temperatura & un
CCP ne & richiesta la registrazione (vedi di seguito).
In entrambi i casi I’OSA pud anche utilizzare termometri/teletenmometri registratori eventualmente
collegati a sistemi centralizzati. '
Dalla registrazione deve essere possibile risalire al locale o impianto a cui si riferisce Ja lemmperalura
registrata, alla data ¢ ail’ora in cui & stata effetiuata la registrazione. Qualora la registrazione non sia
“in continuo”, Iintervalle tra una regisirazione e Maltra dovrebbe essere tale da garantire la
possibilitd di intervenire in lerapo utile con le idonee misure comettive, L'azienda deve disporre di
tna procedura per l'archiviazione dei dati relativi alle condizioni di temperatura,
Le azioni correttive da adottare in caso di caitivo funzionamento degli impiant termici possono
includere, in rapporto alla durata ed alla gravitd dell'inconveniente rejstrato:
* blocco dei prodotti e comunicazione al veterinario ufficiale;
* rapida risoluzione dell'inconveniente ¢ liberalizzazione dei prodotti, previa vatutazione
dell’impatto sugli stessi dell*eventuale abuso di temperatura;
sospensicne della lavorazione, fino al ripristine delle condizioni previste datfa norma;
* in caso di rischio per la salute del consumatore, ritito dal mercato dei prodotti ottenuti in
condijzioni di lemperatura non idoneg;
» rilavorazione o destinazione ad uso non alimentare dej prodotti sitirati dal mercato o tratienuli
presso lo stabilimento, previa valutazione dell’impatto sugli stessi dell’eventuale abuso di
lemperatura,

3.6. - PROGRAMMA DI FORMAZIONE DEL PERSONALE

Il personale addetto alla lavorazione degli alimenti deve essere in possesso di un'adeguata
preparazione sui principi igienici generali e sui pericoli derivanti da una scarsa igicne personale o
da comportamenti sconetti. E' fondamentale che anche il personaie supervisore a cui & stata affidata
la responsabilitd di vilevare le carenze igieniche o la contaminazione dei prodotti alimentari
possegga un buen livello di conoscenze.

L'OSA ha perianto l'obbligo di predisporre ed attuare un programma di formazione tecnico-sanitaria
decl proprio personale, articolato a diversi livelli, a seconda del grado di scolarizzazione,
dell'esperienza pregressa ¢ delle specifiche mansioni del personale. Sulla base di questi criteri si
stabiliranno anche i contenuti delle attivitd formative, in modo da evitare eccessi di formazione
economicamente insostenibili ed al tempo stesso garantire che tifti abbiano i} livello minimo
necessario a garantire la consapevolezza suf rischi connessi alle operazioni compiute, sui metodi per
prevenirli € sulle procedure aziendali connesse all’autocontrolto. E* opporiuno che la predisposizione
del corso sia preceduta da una vatutazione dello stato delle conoseenze gid possedute dal personale.

Nel programma di formazione doveebbero essere affrontati almeno i seguenti argomenti:
+ igiene del personale e delle attrezzature;
» procedure aziendali comrelate all*autocontrollo:




* principi di comporiamento con particolare riferimento alle aziouni correltive in caso di
inconvenienti; ‘
* nozioni di benessere animale per gli addetti alla macellazione,

Peril résponsabile dell'autocontrollo aziendale & per i responsabili di settor, di linee di produzione
¢ di procedure di controllo, il percorso di formazione deve comprendere un approfondimento
relativo ai principi e metodi dell'autocontroilo, per una sua pratica ¢ correta applicazione,

La procedura di formazione deve indicare i criteri di valutazione dell’apprendimento ¢ le azioni
correttive da applicare nel caso di risuvltati negativi. I risulfati della formazione devono essere
sottoposti a valutazione, per mezzo di test o mediante I’osservazione dei compeortatnenti sul carpo,
accertando che il personale segua le regole stabilite dall’azienda relativamente all’igiene ed adotti
comporiamenti idonei. La valutazione sard docwmentata ad esempio da check-list operative, ed
eventuali carenze rilevate dovranno essere oggetto di aggiornamenti formativi. -

. L'OBA deve documentare tutte le attiviia di formazione svolte, ripartando la data di esecuzione, la

durata, i temi trattati, le presenze, i docenti e i risultati della valutazione successiva, Va ailo stesso
modo documentata |’ eventuale distribuzione dj opuscoli o altro materiale didattico.
Nel caso I'azienda ricorra alla prestazione d’opera di personale avventizio o impiegato
stagionalmente, o in caso di elevato turnover, si dovrd comunque gacantire che ogni lavoraiore sia
in possesso di adeguaie conoscenze al fine di condurre le proprie attivitd in modo soddisfacente dat
punto di vista igienico-sanitario ed in linea con quanto indicato nel Piano di autocontrollo,

Documentazlone

L’azienda pué dimosirare I’attuazione delle procedure atiraverso la seguente documentazione:

* procedura riassuntiva per la formazione del personale;

* identificazione del responsabile per Iimplementazione ed ii mantenimento;

¢ documenti, controfirmatj da partecipanti ¢ docenti, viportanti: date di esecuzione, durata degli
incontri, argomenti trattati, presenze;

* liste di disiribuzione del materiale, controfirmate per accettazione;

» check-list o altri modelli di valutazione del comportamenio del personale,

3.7. -~ ALTRI PREREQUISITI

3.7.1. - Procedura di selezione e verifica def fornitori
=afad. - TTOCECUYD Ol selezione e verifica dei formitori

La verifica delle materie prime utilizzate riveste una importanze determinante sui risultati finali
della produzione. Il mezzo pill efficace per la selezione del fomitore consiste nella verifica delle
garanzie fornite dal suo sisterna di autoconirollo. La procedura di selezione e verifica dei fornitori si
applica a tile le materie prime o semilavorati utilizzati ed ai servizi acquistati da tutte le aziende
del settore atimentare (es. deratiizzazione, campionamenti, ecc.).

L'OSA, anche al fine di assicurare {a conformits al tequisito della rintracciabilita (cfr art. 18, Reg
CE n. 178/2002) deve predisporre un elenco di tutti i fornitori ¢ delle materie prime fornite.

L'OSA, neil’ambito della pracedura di selezione e verifica dej formitori, definisce le caratiexistiche
fisiche, chimiche e microbiologiche delle matcrie prime alle quali il fornitore deve conformarsi,
nonche i criteri di vatutazione degli stessi fornitori. I risultati deile verifiche {documentali, ispeltive,
strumentali, analitiche) devono essere repistrati, La procedura deve comprendere le misure da
intraprendere nel caso in cui le verifiche diano esito sfavorevole,




L’OSA pud dimosirare Uatiuazione delle procedure aliraverso [a seguente documentazione:

¢ protocollo scritto, comprensivo delle specifiche dei prodotii, delle procedure di verifica, dei
limiti di acceitabilitd e delle azioni comettive da adoltare in caso di controlli eon esito
sfavarevole;

* indicazione del responsabile per I'implementazione ed il manienimento;
* elenco aggiomato materie prime e fomitori;
* risultati delle verifiche.

3.72. - Procedlira per il ritiro dal mereato dolle merei non idonee

Al fine di garaniire in ogni circostanza il rinteaccio e il ritiro dal mercato dej prodotti non conformi
alla “iegge alimentare™, IOSA deve disporre di una procednra scritta di attribuzione e
identificazione dej lotti di produzione (cir art. 18 ¢ 19, Reg. CE n, 178/2002),

1l lotto viene definito dat d.lgs. n. 109/92 come "un insieme di unita di vendita di wna derrata
alimentare, prodotte, fabbricate o confezionate in circostanze praticamente jdentiche”. 11 lotto pué
essere identificato prendendo come riferimento i seguenti parametri:

* le materie prime impicgate;

* la produzione giomnaliera;

* lalines di produzione:

+ le condizioni di stoccapgio;

. Iq destinazione commerciale dei prodotti;

* la data di scadenza o il termine minimo di conservazione.
Per poter avviare le procedure di ritiro dal mercato dei prodotti non conformi, 'OSA deve inottre

disporre di un clenco apgiomato e defiaghiato dei clienti ¢ di una registrazione in grado di
permetiere di risalire al destinatario di ciascun lotto immesso sul mereato.

I ogni caso I'OSA & tenuta a formalizzare Ia procedura di intervento ritenuta pia idonea per una
rapida informazione dei clienti in caso di potenziali pericoli per i consumatori.

La procedura di rintracciabilita deve essere predisposta € attuata anche dalle imprese alimentari che
traftano prodolti non confezionati o imballati.

L*OSA pud dimostrare |’ aftuazione deile procedure attraverso la seguente documentazione:

= modalita di atiribuzione dei lotti e per il ritiro dal mercato delle merci non idonee, comprensiva
delle misure di coordinamento con I’organo di controllo;

° registtazione della distribuzione dej prodotti, correlata con Pideniificazione def lotio;
* identificazione del responsabile della procedura;

+ clenco clienti aggiomato;

* misure di gestione del prodotto ritirato.

3.7.3, - lgiene del personale

L’OSA deve definire un apposita procedura che includa:
¢ Uindividuazione del responsabile per la sua applicazione;
+ le istruzioni al personale addetto alla manipolazione degli alimenti efo auforizzato a entrare in

qualsiasi area di trattamento dei prodotti alimentari circa le modalitd di comunicazione all*
qualsiasi malattia o sintomo che comporti il tischio di contaminazione deghi ali

esempio, ferite infette, infezioni deila pelle, piaghe o diarrea);




» le modaliti operative da altvarsi nel caso in cui un addetto alla manipolazione degli alimenti
denunci di trovarsi nelle condizioni di cui al puitto precedente;

Per quanto riguarda I'igiene personale e I'abbigliamento, FOSA deve stabilire:

» la disciplina degli accessi alle aree di lavoro;

+ latipologia di indumentii da lavoro consentiti;

* le modalita di gestione, comprensive delle modalitd di lavaggio e wlilizzo, degli abiti da lavoro;

s le modalita di stoccaggio degli indumenti in azienda;

* e istruzioni sul rispetto delle regole di igicne personale all’inizio del wmo di lavoro e durante le
lavorazioni.

A tal fine devono essere pianificati e attuati regolari controlli i cui esiti, comprensivi delle azioni

intraprese in caso di iregolaritd, vanno regisirati.

L*OSA pud dimostrare I'atluazione delle procedure atiraverso la seguente documentazione:

» istruzioni al personale in merito alle modalifd di comunicazione all'OSA di eventuali malattie
efo sintomi;

s protocollo per la gestione del vestiario da lavoro del personale, comprensivo dell’eventuale
contratto con la ditta esterna che provvede alla fornitura degli indumenti da lavoro puliti;

» istruzioni al personale circa il comportamento igienico ¢ ['abbigliamento da mantenere durante
le lavorazioni:

¢ registrazioni relative ai conirolli periodici sul rispetfo delle tegole igieniche interne e ai
pertinenti risultali.

3.7.4. — Procedura di gestione dei sottoprodotti, vifiuti, reflui ed emissionj

L’0OSA deve predisporre una procedura per la correfta gestione di rifiati, sottoprodosti compresi
eventuali MSR. A tal fine la procedura deve stabilire con chiarezza;

» le modalitd di identificazione dei rifiuti e dei soltoprodotli compresi gli eventuali MSR;
¢ i tpidi contenitori utilizzati in relazione alla tipotogia di rifiutofsottoprodotto;
s e modalita di gestione all’interno dello stabilimento;

+ le aree di stazionamento e di stoccaggio;

* le modalita di smaltimento comp‘rensivc delle eveniuali modalita di trattamento;

¢ le modalita e la frequenza delle verifiche sugli scaricht (gassosi ¢ liquidi).

L*OSA pud dimesirare I"attnazione delle procedure aitraverso la seguente documentazione:

» protocollo che descriva i tipi di rifiuti, sottoprodotti, reflui ed eventuali emissioni con relative
modalita di gestione;

» autorizzazioni agli scarichi ¢ alle emissioni;

¢ contratfi con ditte specializzate incarcate del ritiro e dello smaltimento;

e registrazioni increnti la produzione e Pinvio dei rifiuti, secondo i canali autorizzali e le eventuali
certificazioni di ritorno attestanti I*avvenuio trattamento,

3.7.5. - Procedurz per la definizione della conservabilita’ dei prodetti
La sicurezza ¢ Iintegrita degli alimenti sono strettamente correlati alla determinazione del tempo di
conscrvazione (shelf life). Pertanto, tra le procedure di awtocontiollo, POSA deve predisporr

tenendo conto:
s  delle caratteristiche chimico-fisiche del prodotio;




* degli ingredienti ¢ degli eventuali additivi wlilizzati;

* dei trattamenti; '

* della tipologia defconfezionamento; -

» dela temperatura di stoccaggio definita e riportata in etichetta;

* di ogni altro faitore in grado di influire sulle caratteristiche intrinseche dell*alimento:
" * dell’esperienza maturata dall’industria alimentare e/o dai dati rilevabili in letteratura.

La conservabilit dei prodotti deperibili pus essere stabilita mediante prove di conservazione e sulla
base di informazioni tecnico-scientifiche documentate o dati starici. E’ senz’aliro utile anche il
ricorso a modelli matematici di crescita microbica.

Nel definire la conservabilita dei prodotti che necessitano di condizioni controllate di conservazione
I'OSA deve tenere conta deile condizioni ragionevolmente verificabili nella realtd (es. abusi
termici, consumo oltre TMC, perdita delle condizioni di sottovuoto, ecc.).

3.7.6. - Gestione del marchio di identificazione
Al sensi dellarlicolo 5 def Regolamento (CE) n. 853/04 gli OSA “immetiono sul mercato un
prodotto di origine animale manipolato in uno stabilimento soggetto al riconoscimento omissis
solo se guesto & confrassegnato omissis da un marchio di identificazione apposlo ai sensi dell
allegato H, sezione I, del suddetio regolamenio, '
Il marchio di identificazione deve conienere, racchiusi in un ovale:

¢ il “codice ISO™ del Paese (IT per 1"Italia);

¢ il numero di riconoscimento attribuito allo stabilimento nel quale & avvenura Pultima
manipolazione; :
¢ il codice CE. o equivalente .
Sebhene il regolamento non preseriva I'ordine con il quale debbano essere riportati i suddetti
clementi, di norma viene mantenuto "Pordine” previsto dalla precedente normativa secondo lo
schema di sepuito riporiato;

Per il latte, in deroga ai requisiti di cui ali'allegato I sezione I del Regolamenio n, 853/04 anzichg
indicare il numero di riconosciments, il marchio di identificazione pud includere un diferimento al
punto della confezione o dell’imballaggio su cui ¢ indicato il numero di riconoscimento dello
stabilimento (Regolamento CE n. 1662/06).

L'OSA responsabile dello stabilimenio che produce sia alimenti a cui si applica il Regolamento
(CE) n. 853/04 che alimenti a cui esso non si applica pud utilizzare lo stesso marchio
d'identificazione per entrambi i tipi di alimenti,
Per quanto sopra riportaté si sottolinea che:

* sebbene i regolamenti non diano indicazioni sulle dimensioni del marchio di identificazione, i
caratteri deve essere facilmente leggibili:

* una medesima confezione non pud tiportare pit marchi di identificazione;
* la riproduzione del marchio di identificazione & sotto I'esclusiva responsabilita dell®




» presso un medesimo stabilimento riconosciuto non possono essere custoditifimpiegati marchi di
identificazione appartenenti a siabilimenti diversi;

il marchio di identificazione pud essere rimosso, in uno stabilimento diverso da quello nel quale &
stato applicato, solo in caso di ulteriori fasi di lavorazione (incluso I’eventuale
riconfezionamento). In questo caso deve essere apposto il marchic di identificazione dello
stabilimento in cui & stata effetiuata I'ultima lavorazione; ]

nel caso in cui i prodotti di origine animale, destinati ad essere ulieriormente manipolati,
trasformati, confeziopati o imballati presse un altro stabilimento siaro collocati in contenitori di
{rasporto o in grandi imballaggi, il marchio deve essere apposto in manicra lale da garantire
Pidentita dello stabilimento di provenienza. In altri termini POSA deve adottare misure adeguate
per assicurare che non sia possibile la manipolazione dei prodotti senza che il marchio di
identificazione sia inutilizzabile dopo I'apertura dell'imballaggio.




[ PARTE SECONDA: L'HACCP ' |

L'HACCP ¢ un sistema di gestione dei processi finalizzato a garantire la sicurezza dei prodoti
atiraverso la sistematica valutazione dei pericoli, lo sviluppo di sistemi di controllo ¢ 'adozione di
misure preventive, piutfosto che framite il controllo del prodoito finito.

Va sottolineato che la “sicurezza del prodotto alimentare”, costantemente citata nella normativa
vigente, costituisce it mezzo per taggiungere Iobieitivo della salute del consumalore..

L'HACCP, reso obbligatorio dalla normativa comunitaria, & it sistema di clezione per le gestione
della sicurezza alimentare ed & compatibile con i sistemi volontari di qualitd (JSO, UNI-EN) che
non possono sostituire [a normativa cogente.

Lo sviluppo del piano HACCP prevede: diverse Fasi:

Fasi preliminari

Mandato della direzione e coinvolgimento dei vertici,
Creazions del gruppo di lavoro.

Definizione degli obiettivi del piano HACCP.
Descrizione del prodotio ¢ deila destinazione d*uso,
Definizione del diagramma di flusso ¢ verifica sul posto.
Predisposizione e conferma delle istruzioni di lavora,

N o=

I

I sette principi HACCP
I seguenti sette principi che costituiscono la base del sistema HACCP, sono tichiamati nell’articolo

5 del Regolamento (CE) §52/04.
@) identificare ogni pericolo che deve essere prevenuto, eliminato o ridotto a lvelli accettabili:

b) identificare i punii critici di controllo nella Jase o nefle fosi in cui il controllo stesso si rivela
essenziale per prevenire o eliminare un rischio o per ridurlo a livelli accettabiti:

¢} stabilire, nei punti critici di contrello, i limiti critici che differenziano l'accetiabilite e
l'ingceettabilita ai fini defla prevenzione, eliminazione o riduzione dei rischi identificati;

d) siabilire ed applicare procedure di sorveglianza efficaci nei punti critici di controllo:

e) siabilive le azioni correttive da intraprendere nel caso in cui dalla sarveglianza risulti che un
defterminafo punto critico nan & sotto controllo;

7) stabilire le procedure, da applicare regolarmente, per verificare Veffettive funzionamento delle
mifsure di cui alle lettere da a) ad e);

&) predisporre documenti e regisirazioni adeguati afla natura ¢ alle dimensioni dell'impresa
alimentare al fine di dimosirare Ueffeitiva applicazione delle misure di cui alle lettere da a) ad f}.

7.
1. - FASI PRELIMINARI P?L
L.1. -FASE PRELIMINARE 1; MANDATO DELLA DIREZIONE E COINVOLGIMENTO DEI YERTICI

dipendente dal coinvolgimento aitivo dell’impresa ¢ dal mandato della direzione. Per un adepuato-
sviluppo e successiva buona applicazione del piano & necessario che la direzione forg a}‘
; Y !

A




e B

E* fondamentale inoltre che ogni persona coinvolta a vario titolo ed a vario livello nell’applicazione
dell"HACCP comprenda i principi del sistema ed il ruolo affidato nell’applicazione pratica.

Imprese adtigianali. Molto pii semplice, in teoria, ottenere il coinvelgimento della direzione nelle
imprese che impiegano un numero limitato di addetti: B’ sufficiente che il titolare sia convinto della
hecessita di applicare il sistema netla propria attivita, trasmettendo questo "input” ai collaboratori e
investendo il tempo e le risorse necessarie. Nella pratica, proprio in questo tipo di imprese spesso si
tiscontrano problemi legati alla scarsa volonta del titolare nell’implementare il sistema.

1.2. - FASE PRELIMINARE 2: CREAZIONE DEL GRUPPO DI LAYORO (HACCYT TEAM)

Al fine di facilitare I’applicazione pratica del piano HACCP, & auspicabile la creazione di un
apposito gruppo di lavoro all’interno dell'impresa alimentare, che non deve essere strulturato
sccondo i livelli gerarchici; esso potra essere composto da un numero variabile di persone, a
seconda dell’attivitd, della tipologia di prodoti fabbricati e della complessith dei processi produttivi.
Le persone che entrano a far parte del gruppo di lavoro dovrebbero possedere adeguate conoscenze
e compeienze sui seguenti aspetii: _

* processo produttivo effeftivamente condotto presso lo stabilimento:
* tecnologia delle atirezzature ed utensili;

* principi delfa sicurezza alimentare;

* sistemi di gestione attualmente presenti in azienda;

+ principi HACCP.

E compito del gruppo la progettazione del piano HACCP in costante collaborazione con le persane
che saranno tenute ad applicarlo, Potrebhe essere necessario i coinvolgimento di altre persone che
laverano all’interno dell’azienda, ma esteme al gruppo.

Lo sviluppo di un piano HACCP richicde normalmente Iintervento di pid persone ognuna con il
proprio bagaglio di esperienze e conoscenze. E’ un errore la predisposizione del piano fatia da una
peisona, anche esperta di HACCP, escludendo soggeiti che hanno una conoscenza diretia della linea
di lavorazione ¢ del processo produgtivo.

Qualora si ritenga necessario far ricorso a risorse esteme, si raccomanda di ricorrere a persone in
Ppossesso di conoscenze tecniche sul"HACCP.

Imprese artigianali, Il gruppo di lavoro pud essere costituito anche da un numera molto limitato di
persone; nelle piccole industrie, it gruppo potra essere formato da tuiti gli addetti, in quanto questi
uitimi potrebbero ricoprire molteplici ruoli ¢ responsabilita all’interno dell’impresa, wiili quindi
nella progettazione ed implementazione del piano HACCP., A

1.3. - FASE PRELIMINARE 3: STABILIRE LO SCOPO DEL PIANC HACCP

L.’ obiettivo dell'HACCP & I’elaborazione dj piani per la sicurezza alimentare che ricoprano tutti gli
aspetti della produzione. Nelia maggior parte dei casi, il metodo migliore consiste net suddividere il
lavoro in moduli che possano essere svi luppati progressivamente.

" E’ particolarmente importante accerfare che non si creino lacune tra quanto previsto dall’"HACCP e
i prerequisiti. I punto di partenza & costituito quindi da una aftenta valutazione dei prerequisiti gid
implementati nello stabilimento; quando questi sono stati correttamente sviluppati ed implementati,
il piano BACCP poura essere dimensionato adeguatamente ed includerd le attiviia specifiche
evenlualmente non incluse nei prerequisiti.

l.4. « FASE PRELIMINARE 4: DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E DELLA DESTINAZIONE B’US0

Il passo successivo consiste nelia descrizione dei prodoito ¢ delle modalitd di distr
consumo. L'allegato 3 fornisce un esempio di schema base che puo essere ulilizzato pe




di questa fase preliminare che pud essere condotta anche per gruppi di prodolti analoghi; i prodotti

pouanno perfanto essere raggruppati in base a crileri definiti dall'DSA {es: analogie di processo

produttivo, natura del prodotto, destinazione d*uso, gce.).

La descrizione del prodotto dovrebbe camunque contensre i seguenti elementi:

* denominazione; )

® composizione (ingredienti, additivi, allergeni ece.);

* strultura e caratteristiche chimico-fisiche (solido, liquido, gel, aw, pH, ecc.);

* modalitd di confezionamento ed imballaggio (ermetico, sottovuoto, atmosfera protetliva;
descrizione materiali);

* ecticheltatura comprensiva delle istruzioni d’uso {per esempio: “da consumarsi previa cottura”);

* modalita di conservazione, di immagazzinamento e di distribuzione;

¢  shelf-life - conservabilitd incluse le possibili alterazioni anche a seguito di un uso non corretio

del prodotto (esempio di una manipolazione scorretta o una conservazione tmpropria, in termini
di eventuale crescita inaccettabile di misrorganismi patogeni);

* uso previsto (ulteriore lavorazione, vendita al consumatore finale, ecc.);

* destinazione del prodotto in termini di mercato (nazionale, comunitario, paesi terzi);
» profilo microbiologico ¢ bromatologico;

s criferi microbiologici o chimici ufficiali applicabili;

Tutte queste informazioni saranno utilizzate per stabilire un “profilo di rischio” per il prodotio o

gruppi di prodoiti ed aiuteranno nell*identificazione dei peticoli potenziali per la sicurezza
dell’alimento,

La descrizione dell'uso previsto dovtd inoltre: .
t. identificare i gruppi di consumatori ai quali & destinato il prodotto;
2. acceriare la presenza di eventuali popolazioni “sensibili™

3. stabilire [a non ideneita del prodolto verso le popolazioni sensibili ¢ segnalare [a circostanza in
etichelta (es. presenza di allergeni, ghutine, ecc.).

La massima attenzione dovra essere riservala per le specifiche esigenze di sicurezza alimentare
richieste da particolari categorie di consumatori, quali le persone immunccompromesse, i bambiui,
gli anziani, le donne in stato friteressante, ecc.

1.5. - FASE PRELIMINARE 5: DEFINIZIONE DEL DIAGRAMMA DI FLUSSO E VERIEICA SUL POSTO

Il diagramma di flusso & la rappresentazione schematica delle principali tappe del processo di
fabbricazione, dalla ricezione delle materie prime alla spedizione del prodotto, che fornisce le bas
per la successiva analisi dei pericoli. Esso deve essere ji pit possibile dettagliato € completo e deve
comprendere eventuali prodotti destinati alla rilavorazione. [ CCP che verranno suceessivamente
identificati andranno riportati anche sal diagramma di flusso.

Nel! diagramma di flusso andranno inclusi materie prime, additivi, ingredienti, materiali destinati ad
entrare in contatio con [’alimento, Nel caso in cui uno o pib di questi elementi siano gia stati
ricompresi nei prerequisiti, dovra essemne Fatta menzione nel piano HACCP. Per ogni fase di
lavorazione dovrebbero essere indicati i locali, i tempi previsti, i parametri di processo, le
attrezzature utilizzate,

Qualara, in fase di studio det piano, venga utilizzato un diagraima di flusso generico, & importan
verificare le differenze esistenti rispetto al processo produttivo delia propria azienda, apport

necessarie modifiche, | diagrammi di flusso generici costituiscono quindi una traccia .9?1
verificata sul posto per ottenere un diagramma aderente alla reaita produttiva aziendale, :




La verifiea sul posto

E' importante che nel diagramma di flusse siano deseritte accuratamente le varie aperazioni cosi

come avvengono nella realtd. La verifica va effettuata secondo le seguenti modalita:

= confronto con gli operatori che sono impegnati lungo la finca produttiva, per accertare che le
fasi siano correttamente descritte;

* verifica sul posto, da effettuarsi durante le lavoraziont, controllando che cid che & scritto nel
diagramma di flusso carrisponda a realtd.

Al terming di questa verifica, dovranno essere apportate le correzioni che si siano rese
evenlualmente necessarie,

1.6. - FASE PRELIMINARE 62 PREDISPOSIZIONE E CONFERMA DELLE ISTRUZIONI DI LAVORO

Per ogni fase lavorativa, dovrebbero essere predisposte specifiche istruzioni seritte da fomire al
personale. Queste ultime corrispondono in pratica ad una descrizione del favoro cosi come deve
essere effefiuato jn ogni singola fase del diagramima di flusso. La conferma di queste istruziond
operative scritte va effettuata con Posservazione ditelta e con una discussione che coinvaolga il
personale tenuto a rispettare il mansionario. Con quesia fase preliminare si definiscono in pratica le
cosiddette GIVP.

2. -IPRINCIPIHACCP

2.1. - PRINCIPIO i IDENTIFICARE OGNI PERICOLO CHE DEVE ESSERE PREVENUTO, ELIMINATO O
RIDOTTO A LIVELLI ACCETTABILI

Il primo principio HACCP consiste nel condurre un’analisi dei pericoli per 1a sicurezza dei prodotti
alimentari, per stabilire quelli che possono ragionevolmente verificarsi e identificare le misure che
possono essere applicate per la loro gestione. Lo sviluppo dell*analisi dei pericoli & un passo
essenziale nella predisposizione del piano HACCP, ma & anche una fase moito difficile da attuare, 11
coinvolgimento di figure professionali in possesso di adeguate conoscenze pud coslituire un valido
supporto nell*applicazione del primo principio.

Si ritiene che qualsiasi pericolo che, in base ai dati della letteratura o all’esperienza dello
stabilimento, si sia presentato precedentemente nello stesso tipo di predotio, debba essere preso in
considerazione. Il fatto che un pericolo abbia in teoria la probabilitd di presentarsi, non significa
automaticamente che lo stesso debba venire gestito a livello di un CCP. La ditta deve perd
giustificare per quali ragioni nel proprio stabilimento quel pericolo, preso in considerazione in base
ai dati delia lelieratura, non ha la ragionevole probabilita di verificarsi.

La documentazione utilizzata neflo sviluppo dell’analisi dei pericoli (legislazione di riferimento,
studi scientifici, studi sviloppati all'interno dell’azienda, informazioni storiche) deve essere
conservata a supporto/giustificazione delle scelte attuate, :

Un pericolo pud essere dato da un contaminaute di tipo biologico, chimico o fisico presenie
neil*alimento in grado di causare un danno al consumatore.

1l gruppo di lavero dovrebbe valutare pericoli che potrebbero presentarsi in ciascuna fase del
processo produltivo, utilizzando il diagramma di flusso e la descrizione del prodotio
precedentemente predisposti. Le domande che possono essere ulifi in questa fase, per ottenere un
tisultato il piti possibile compleio, sono riportate in allegato 4,

Una delle principali difficoltd consiste uelio stabilire quali pericofi possono ragionevolmente
verificarsi ¢ per i quali & necessario adottare misure preventive. in linea di massima dovrebbero
essere presi in considerazione i pericoli per i quali un'impresa prudente metterebbe in atto
procedure di controllo/gestione perché si sono storicamente verificati o perché esiste la ragjoyg 1
possibilita che possano verificarsi in assenza di tali procedure. ‘

In realtd, I*analisi dei pericoli & costituita da fre momenti distinti:




a. elencare tutti i potenziali pericoli biologici, chimici o fisici che potrebbero prevedibilmente
insorgere in ciascuna fase;

b. vahuare la ragionevole probabilita che tali pericoli si manifestino;
c. elencare le misure preventlive per controllare/gestire i rischi identificati.

a, Elencare tutti i potenziali pericoli biologici, chimici o fisici

I pericoli sono normalmente raggruppali in tre categorie: biologici, chimici, fisici. Di nonma, i
pericoli devono essere definiti in modo specifico {es. Closiridium botulinum, Listeriu
monocyfogenes): in qualche easo i pericoli possone essere raggruppati, quando la fonle di
contaminazione, piuttosto che le modalitd per la loro gestione, siano sovrapponibili (ad esempio
batteri associati alla contaminazione fecale, batteri termolabili, corpi estranei vulneranti, ecc.).

Pericoli biologici

Sone rappresentati da organismi viventi (batteri, parassiti, virus, muffe}) o prodotti del loro
metabolismo che possono rendere I*alimento non sicuro.

1 pericoli biologici sono frequentemente associafi alla materia prisne dalla quale il prodotto
alimentare & ottenuto, per le carni ad esempio agli animali stessi, ma possono anche essere
introdotti durante la lavorazione, dall’ambiente, dalle aitrezzature efo dal personale, da aliri
ingredienti, dal processo stesso.

Pericoli chimici

Possono derivare da un componente naturale sviluppatosi nel prodotto alimentare o da sostanze che
lo contaminano, in modo mtenzionale 0 meno, durante le varie fasi della vita del prodotto.

Nel caso di animali d’allevamento, vanno presi ad esempio in considerazione i componenti delle
razioni alimentari, I’acqua.di abbeveraia, i medicinali e le sostanze ad azione farmacologia (incluse
quelle vietate), i pesticidi, ecc.

Tra i pericoli chimici vamwio inchusi anche gli allergeni di crigine alimentare, nonché le sosianze
chimiche utilizzate nell’industria non destinate ad essere incluse nel prodotic alimentare (es,
lubrificanti, detergenti, disinfettanti, ece.),

Pericolo fisico

E' un elemento fisico presente nel prodoito alimentare che pud causare malattia o lesioni al
consumatore quali matedali esiranei vulneranti (es. pezzi di vetro, di metallo, di plastica, ecc.),
radiazioni, calore, ecc.

b. Valutare 1a ragionevole probabilit chetali i pericoli si manifestino

*OSA, sulla base della documentazione disponibile, dovra valutare se i pericoli identificati hanno
la ragionevole probabilita di manifestarsi. Sono fafi i pericoli che in base alla letteratura, ai dati
storici dello stabilimento, alle esperienze maturate nel settore si sono verificate/presentati.

¢. Elencare le misure preventive per controflare/gestive i rischi identificati

1l passo successivo consiste nel predisporre le misure preventive da utilizzate per gestire/controllare
il pericolo. Per gestire un pericolo pud essere necessario ricorrere a pitt di una misura preventiva,
¢osl come una stessa misura preventiva pud intervenire su pit pericoli.

E’ importante chiarire che, sebbene possano essere predisposti elenchi generici di pericoli per ogni
tipo di processo, |*analisi dei pericoli deve comunque essere condotta per ogni singolo stablhmcnto
¢ linca produttiva; essa deve inoltre essere aggiomata ogniqualvolta vengano introdotte mo
del processo (art 2 comma 2 Regolamenio (CE) n. 352/04).




La conduzione dell*analisi dei pericoli pué essere facilitata utilizzando diversi modelli di albero
delle decisioni fra cui quello riportato in allegato 5.

Nel modello proposto si evidenzia, in un’apposifa colonna, I’opportunita di descrivere le misure che
possono ¢ssere adotiate, nell*ambito dei prerequisiti, per ge:,ure il pericolo stesso, prima di stabilire
se un pericolo “possa ragionevolmente verificarsi®.

Secondo i principi HACCP, ogni volta che si stabilisce che un pericolo prd ragionevolmenie
verificarsi, & necessarjo stabilire misure per prevenire, eliminare o ridurre ad un liveflo accettabile il
pericolo stesso ¢ quindi definire uno o pid CCP. Il punio essenziale pare quindi fomire ona risposta
carretta alla domanda: “il pericolo pud ragionevolmente verificarsi?” A prima visia, la risposta
potrebbe essere “si” per molti pericoli, il che condurrebbe ad una proliferazione di CCP con
conseguente ingestibilitd del processo. E' tisaputo che in un piano HACCP dovrebbero essere
identificati, se possibile, pochi CCP, diversamente il piano ¢ destinato a fallire. 1l problema pare in
questo caso quello di considerare se un pericolo pué ragionevolmente verificarsi dopo che sono stati
correttamente implementati i prerequisiti, che possono aiutare in molli casi a prevenire pericoli
anche significativi.

Per molti dei pericoli potenziali identificati possono essere infatti applicate misure preventive
nell’ambito dei prerequisiti in modo da ridurre 51gn1ﬁcat1vamente il numero dei CCP (cir Principio
n. 2.}

Appare chiaro che:
e |'adozione dei prerequisiti deve precedere lo sviluppo di un piano HACCP;

= in fase di analisi dei pericoli, moiti di questi potranno essere “gestili” attraverso i programmi
prerequisiti, riducendo pertanto enormemente il numero dei CCP.

Le misure preventive adottate nell’ambito dei prerequisiti non vaono confuse con le “misure per
prevenire, eliminare o ridurre ad un livello accettabile it pericolo®, descrizione che comporia la
definizione di un CCP.

2.2. - PRINCIPIO 2 IDENTIFICARE | PUNTI CRITIC! DI CONTROLLO {CCP) NELLA FASE O NELLE

FASI IN CUI [L CONTROLLO STESSO SI RIVELA ESSENZIALE PER PREYVENIRE O ELIMINARE UN

RISCHIO O PER RIDURLO A LIVELLI ACCETTABILI

Dopo aver identificato i pericoli biologici, chimici ¢ fisici che possono ragionevolmente verificarsi

& dopo aver individuato, per ognuno di questi pericoli, le misure prevenlive per la loro gestione, &

quali il controllo pud essere applicato per prevenire, eliminare o ridwre a livelli accettabili un

pericolo che non sia stato possibile gestire per mezzo dei prerequisiti.

Sono necessarie alcune precisazioni:

* il CCP non ¢ necessaciamente un punto in cui ¢'é una elevata probabilita di incorrere in un
pericolo;

s critico non vuol dire pericoloso, ma decisivo, determinante ai fini della prevenzione di pericoli
relativi agli aspetti igienici;

¢ 1 CCP non sono i punti in cui vengono effettuate le analisi; le analisi non sono un modo per
tenere sotto controllo la sicurezza di un alimento, ma un elemento di verifica dell'efficacia del
piano HACCP;

+ il controllo consiste nella gestione del punto, fase o procedura € non & una misurazione di tipo
analitico;

*  per alcuni pericoli possono essere identificati pid CCP, ¢ un CCP pud conirollare pit pericoli.

In base ai lavori gid pubblicati a livello intemazionale ed in base all'esperienza maturata negli

negli stabilimenti dove I'HACCP ¢ stato da tempo implementato, alcuni punti
comunemente riconosciuti nei vari processi praduttivi, come ad esempio:




* il raffreddamento a temperature che minimizzino la crescita microbica;

* la cottura a temperature specifiche ¢ per tempi specifici, al fine di ottenere la distruzione dei
microrganismi patogeni;

+ la formulazione del prodotto, che includa ad esempio I"aggiustamento del pH.

In ogni caso, anche a parita di processo, stabilimenti diversi potranno identificare differenti CCP.

2,3, - PRINCIPIO J: STABILIRE, NEI PUNTI CRITICI DI CONTROLLQO, [ LIMITI CRITICI CHE
DIFFERENZIANO L'ACCETTABILITA E L'NACCETTABILITA Al FINT DELLA PREVENZIONE,
ELIMINAZIONE O RIDUZIONE DEI RISCHI iDENTIFICATI

Per opni misura preventiva adottata in corrispondenza di ogni CCP identificato deve essere stabilito
un limite critico, valore che separa 1'accettabilita dail’inaccettabilita, che rappresenta quindi il
confine entro il quale il CCP deve restare per essere considerato sotio conirollo.

I limiti critici devono essere:

» chiaramente definiti

* misurabili,

= esatti

= specifici.

Non ¢ accettabile quindi la definizione di un intervallo di valor {(range) come limite critico.

I' parametri pidt spesso utilizzati sono quelli chimico-fisici: tempo, pH, concentrazione salina,
temperatura, dimensioni fisiche, umidita, A,, acidita titoiabile, concentrazione di soluti ece.,

I limiti critici vengono stabiliti sotto la responsabiiith dell’OSA e possono essere ricavati da;
tegislazione, lince guida, letteratura, studi sperimentali, pareri di esperti, ecc.

Quando un limite critico & imposto dalla legistazione (ad esempio la temperatura di pastorizzazione)
questo deve comunque essere rispettato ¢ il piano non pud indicare un limite meno resixittivo,

E' importante che tutta la documentazione relativa alla definizione dei limiti critici sia mantenuta
presso lo stabilimento.

Oltre ai limiti critici, possono essere fissati dei “livelli di attenzione” piil restrittivi, che segnalano la
tendonza alla perdita di conirollo; questi devono essere chiaramente indicati come tali. 1 limite
critico non dovrebbe comunque essere confuso con eventuali limiti operalivi stabiliti per ragioni
diverse da quelle sanitarie, :

2.4. - PRINCIPIO 4: STARILIRE ED APPLICARE PROCEDURE DI SORVEGLIANZA EEFICACI NET PUNT]
CRITICI DI CONTROLLO

Per ogni CCP identificato devono essere definite adeguate di procedure di monitoraggio.

H monitoraggio consiste in una sequenza pmgi-ammata di osservazioni ¢ misurazioni di un
parametro di controllo a livello di un CCP, al fine di rilevare eventuali scostamenti dal limite critico
stabilito. ]I monitoraggio & effeftuato da un addefto’ jn corrispondenza di un CCP e d4 luogo a
Tegistrazioni che possono essere utilizzate in fufuro dall’impresa. .
L’impiego di sistemi automatici di dlevamento/segistrazione (termometri/registratori, metal
detector) non cosiituisce attivita di monitoraggio che deve necessariamente essere condotta da un
soggetto in grado di rilevare Peventuale scostamento dal limite critico e adottare le pertj

azioni correitive (vedi di seguito).
Per ogni monitoraggio prestabilito devono essere definiti i seguenti elementi:




Quando

Deve essere siabilita la frequenza (continna o con periodicifa definita) del monitoraggio, che
dipende dal CCP ¢ dal processo. U gruppo di lavoro deve stabilire una frequenza di monitoraggio
tale da garantire che: teanto conto dei tempi, delle caratteristiche del processo € delle quantitd di
prodotto Irattato in intervatlo di tempo, nessun prodotto ottenuto in condizioni di mancato controllo
di processo (e quindi non sicuro) raggiunga it consumatore.

Como

Devono essere stabilite le modalitd di conduzione del monitoraggio (osservazione visiva,
misurazioni o altro). Il monitoraggio deve essere effeftuato durante it processo 6 con modalitd tali
da assicurare rapidita di risposta per consentire ’applicazione di azioni correttive tempestive,
Le modalitd di monitoraggio devono essere puntualmente descritte in una apposita procedura,

Chi

Devono essere definite le responsabilitd. La persona incaricata di effettuare il monitoraggio deve:

* esscre adeguatamente formata sulle tecniche del monitoraggio;

* capire picnamente scopo ed imporfanza del monitoraggio;

s avere accesse agli strumenti di monitoraggio;

® avere la possibilitd di monitorare e registrare i fsultati;

* riportare accuratamente 1*attivitd di monitoraggio;

* avere ['autoritd per garantire I‘edozione di azioni correttive in caso scostamento dal limite

crilico.

Per la descrizione dettagliata deile procedure di monitoraggio potrd essere utilizzato il modulo

allegato 6.

Gl esiti dell’attivita di montoraggio condotta in corrispondenza dei CCP debbono essere registrali

nello stesso momento in cui viene effettuata Ja rlevazione, Nella registrazione debbono figurare

- alrreno i seguenti elementi:

* I'indicazione del CCP al quale si riferisce attivita di monitoraggio;

* ladata e I'ora; _

* Pesito del monitoraggio con |’indicazione del valore rilevato, che va comunque indicato anche nei
casi in cui rientri nei limiti di accettabilita, se del caso seguito da una specifica circa la non
conformitd rilevata;

* la firma o la sigla di chi ha eseguito il monitoraggio.

Quando il limite critico indica valori esatti, ad esempio una temyperatura che deve essere raggiunta,
I’addetto al monitoraggio deve annotare il valore ¢ non termini generici come “Si/no™.

Tre sono le principali finalitd del monitoraggio:

* segnalare una perdita di controllo de! processo, in modo da poter adottare in tempo le previste
azioni correttive; :

* identificare I'eventuale tendenza verso la perdita di controllo del processo, in modo da poter
infervenire prima che si verifichi un superamento dei limiti critici;

* fomire la documentazione che aitesti 1'implementazione del piano HACCP secondo quanto
prestabilito,

Nel caso in cui in corrispondenza di un CCP i risultati del monitoraggio fomiscano cost

risultali favorevoli, & possibile ddumre la frequenza del monitoraggio, riallocando le i

gLy




I'azienda lo ritenga pill opportuno, ad esempio in comrispondenza di altri CCP. Resta inteso che
comunque la frequenza deve essere lale da garantire il controllo di processo.

2.5. - PRINCIPIO 5! STABILIRE LE AZIONI CORRETTIVE DA INTRAPRENDERE NEL CASO IN CUL
DALLA SGRVEGLIANZA RISULTI CHE UN DETERMINATO PUNTO CRITICO NON E SOTTO CONTROLLO

Per agni CCP devono essere definite azioni correttive (AC) specifiche, da applicare quando si
verifica il mancato rispetio del fimite critico, Per la definizione delle AC e relativa documentazione

P*OSA pud fare riferimento al modello proposto in allegato 7.

L'azione correitiva pud essere definita come [|attivith da intraprendere quando i rilievi del

monitoraggio dei CCP indicano una perdita di controllo del processo. AC dovrebbero essere

adottate anche quando si manifesti la tendenza verso la perdita di controllo di un CCP, in modo da

riportare il processo softo controllo prima che la deviazione provochi un rischio potenziale per la

sicurezza dell*alimento {vedi sopra "monitoraggio dei CCP").

Le azioni correftive devono essere indirizzate

. a prevenire che qualsiasi prodoito ottenuto in condizioni di mnacato controilo del processo

possa raggiungere il consumaiore e

. a riportare il processo sotto controllo,

Le AC devono:

¢ identificare ed eliminare la causa della deviazione;

s riportare il CCP sotto conirollo;

» prevedere apposite misure per prevenire il ripefersi del problcma,

= evitare che prodofii pericolosi per la salute o comungue alterati oftenuti nel periodo in cui il
processo & stato fuori controllo possano raggiungere il consumatore,

Nella definizione delle azioni correitive & necessario specificare:

s persona responsabile per I'atluazione;

= mezzi da impiegare ed operazioni da esegnire;

» disposizioni da adotlare nei confronti del prodotto ottenuto;

» modalita di registrazione dei provvedimenti adottafi.

La registrazionc dell'azione comeitiva adottata {vedi allegato 8) deve comprendere:

» descrizione della non conformita rilevata;

» responsabile dell’ applicazione dell’azions comettiva;

& la causa di deviazione identificata e le modalitd adottate per la sua rimozione;

la verifica dell’efficacia delle AC intraprese (vedi punto precedente)

s la revisione delle procedure al fine di prevenire il ripetersi della non conformits (MC) riscontrata

» le misure adotiate sui prodofti fabbricati durante la deviazione.

Le azioni correttive possono essers rappresentate, tra 1'aliro, da:

"+ riduzione o sospensione dell'attivit;

+ sospensione dall'impiego di seaterie prime, impianti, attrezzature non conformi;
» interventi di pulizia e disinfezione straordinari;

interventi di manutenzione siraordinaria;

« individuazione, fermo ed eventwale ritiro dal mercato dei prodotti contaminati o ¢ 1!
conlaminazione chimica, fisica o microbiologica,; €3 N
HLY
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» trattamenti di bonifica, distruzione o destinazione ad uso non alimentare dei prodotii
comtaminati o sospeiti di contaminazione;

2.6. - PRINCIPIO 6! STAEBILIRE LE PROCEDURE DA APPLICARE REGOLARMENTE FPER YERIFICARE
L'EFFETTIVO FUNZIONAMENTO DELLE MISURE DI CUI AT PRINCIPIDA 1 A 5

E’ necessario definire apposite procedure per accertare che il piano HACCP sia applicato come
previsto ¢ sia efficace, stabilendo anche la frequenza con la quale queste procedure devono essere
applicate.

La verifica ¢ una vailutazione indipendente, condotta nel lungo termine, di ttte le ¢componenti del
piano HACCP,.

Tl principio HACCP “definizione delle procedure di verifica” include in realta due aspetti che vanno
presi in considerazione separatamente: la verifica e Ja validazione.

La Verifica consiste nell’applicazione di melodi, procedure, test ¢ altre valutazioni, in aggiunta al
monitoraggio, per accertare che quanto previsto nel piano HACCP ¢ effeftivamente applicato.

La Validazion consiste nell ‘oticnere I'evidenza dell’efficacia del piano HACCE . La “validazione”
accerta pertanto Vefficacia del sistema e consiste nella raccolta ¢ valutazione delle informazioni
tecniche e scientifiche per determinare se il piano HACCP, correttamente implementato, terrd
effettivamente sotto controlle i rischi. E' evidente che la “validazione™ pud essere effettuata solo
internamente all’azienda.

1L.a validazione iniziale

E' il processo aitraverso it quale uno stabilimento dimostra che il proprio piano HACCP, applicato
correttamente (cioé sottoposto a verifcica con esito favorevoie), ¢ efficace nel prevenire, eliminare o
ridurre sino ad un livello accetfabile i rischi evidenziati nel corso del’analisi dei pericoli, La
validazione pud essere definita anche come il processo tecnico e scientifico per detenminare che i
CCP ed i limiti critici associati siano adeguati e sufficienti a confrollare (gestire) i pericoli
significativi: in alire parale, assicurare che i parametri precisati nel sistema HACCP siano adeguaii
per garantire il controllo {gestione) del processo.

Le scelte effeftuaie in fase di studio devono essere sottoposte ad una validazione quando si passa
all’applicazione pratica del piano. In questa fase, possono esserc utilizzate analisi microbiologiche o
chimiche per accertare che il processo sia soito controllo ed il pradotio sia sicuro. Queste analisi
forniscono I’evidenza che le decisioni adottate per controllare i pericoli funzionano nen solo in
teoria, ma anche netl’applicazione pratica. La validazione deve essere condolta dopo un congruo
periodo di tempo dalla sva prima implementazione (tre mesi vengono considerali un periodo
adeguato) da un apposito gruppo di persone riunito allo scopo (per esempio dei componenti del
gruppo HACCP). E opportuno che il gruppo di lavoro che procede alla validazione rediga un
verbale della rimione nel quale vengano riportati, olire all’elenco dei parlecipanti, i documeml
analizzati ¢ i rsultati delt’analisi. Il verbale deve essere firmato da tuttl i componenti del gruppo che
hanno partecipato al processo di validazione.

La verifiea
‘Le attivith di verifica condotte suceessivamente assicurano che il piano HACCP stia lavorando
come ci si aspetta che oper nelf’applicazione quotidiana. Nella predisposizione del piane, il
responsabile ha fornito istruzioni operative ¢ stabilito regole di comportamento, monitoraggi da
eseguire, e cosl via. Quando si effettua una verifica lo stesso responsabile o un suo delegato ageey?
che le istruzioni fornite siano seguite dal personale. '"

Le procedure di verifica dovranno centenere I’indicazione della frequenza con la quale
verranno condotfe. La verifica nguarderd:




(1 la revisione della documentazione delle attivita di monitoraggio ¢ di adozione delle azioni
correitive e preventive; .

(2) losservazione direita delle modalita di monitoraggio. del CCP e di adozione delle azioni
cormettive; ;

(3) P'osservazione o Ia misurazione diretia di parametri e la verifica della taratura degh strumenti di
misura,

L’attivitd di sorveglianza a livello dei CCP (monitoraggio ¢ adozione delle azioni correttive ¢
preventive) deve quindi essere sottoposta a verifica da parte di persona diversa da quella che ha
coitdotio il monitoraggio,

Come nel caso del monitoraggio, in caso di rilievo di una non conformita {che potr riguardare uno
qualsiasi degli aspetti sottoposti a verifica) dovra essere prevista ¢ adotata una adeguata misura
correttiva,

Gli esiti della verifica dovranno essere riportati a cura della ditta su un apposito docamento sul
quale dovranno figurare, olire alla data, all’ora, alla firma di chi ha eseguito la verifica e
all'indicazione del CCP a livello del quale ¢ stata condotta, il tipo di verifica atiuata (documentale,
osservazione direfta dell’esecuzione deile procedure previste, osservazione o misurazione diretta di
patametti ¢ verifica della taratura degli strumenti di misura) ¢ le eventuali azioni correttive, con
Pindicazione degli ¢stremi dei prodotti coinvolii. Sul documento dovrd essere riportato il valore
delle eventuali misvrazioni condotte € Iora della loro effettuazione. La compilazione della scheda
di verifica dovid essere contestuale alla sua conduzione,

La revisione del piaune

Nel priucipio “definizione delle procedure di verifica” & inclusa anche la revisione del piano.
Quest'uilima & un'attivitd simile alla validazione, condotta pero non in fase inizisle ma “qualora
intervenga un qualsiasi cambiamento nel prodotto, nel processo o in qualsivoglia altra fase” (ofr art
5 regolamento 852/04).. Pertanto tuite le volte che vengono introdotte modifiche tali da poter avere
un effetto sull'anelisi dei pericoli o piit in generale sul piano HACCP, oppure qualora quest ultimo
si sia dimostrato non del futto efficace, & necessario procedere ad una revisione del piano stesso,

Imprese artigianali. Una delle caratteristiche degli stabilimenti a ridotta capaciti & quella di
impiegare poco personale, spesso ununica persona svolge tutte le mansioni. In queste situazioni
non appare proponibile I'applicazione rigida della suddivisione di ruoli tra chi esegue, chi controlla
¢ chi supervisiona le procedure di autocontrollo e si potrd decidere per una nefta semplificazione
nella fase di verifica. Spesso, infatti, non risulia possibile identificare un responsabile interno allo
stabitimento che verifichi le modalita di esecuzione del monitoraggio o di adozione delle azioni
correttive, in quanto Iaddetto al monitoraggio potrebbe coincidere con chi & tenuto ad effettuare la
verifica, '

2.7. - PRINCIPIO 7: PREDISPORRE DOCUMENTI E REGISTRAZIONI ADEGUATI ALLA NATURA E ALLE
DIMENSIONI DELL'IMPRESA ALIMENTARE AL FINE DI DIMOSTRARE I.'EFFETTIVA APPLICAZIONE
DELLE MISURE DI CUL AT PRINCIPIDA 1 A G

Queslo principio richiede che siano sviluppati & mantenuti documenti approprati relativi allo

sviluppo del piano ed alla sua applicazione. 1l mantenimento di documentazione e registrazioni,

componente essenziale di ogni piano HACCP, presenta i seguenti vantaggi:

¢ le registrazioni documentano che lo stabilimento sta lavorando secondo quanto stabilito nel
piano HACCP;

* nel caso dovessero insorgere problemi, mediante le registrazioni ¢ possibile tracciare la. %
di un ingrediente o di un prodotto finito; '

» e regisirazioni consentono di individuare la tendenza verso la perdita di controtlo di




* in caso di azioni legali, le registrazioni passono essere d'aiulo all*impresa,

A seconda della complessita dell’azienda e del processo pottd cambiare anche sensibilmente il
tivello di complessitd delle registrazioni. Non & comunque necessario che le registrazioni siano
particolarmente complicate; i moduli dovranno essere semplici da utilizzare, in modo che chiunque
sia tenuto ad effettuare le registrazioni possa svolgere il proprio compito senza commettere errori.
In fasc iniziale, I'OSA potra prendere in considerazione registrazioni gia disponibili in stabilimento,
valutando se possono essere utilizzabili nel piano HACCP.

La documentazione

Tutte le componenti di un piano HACCP devono essere adegustamente documentate. In particolare,
la documentazione include i dettagli sull*analisi dei pericoli, sulla determinazione dei CCP, sulla
fissazione dei limiti critici, sul monitoraggio, sulle azioni comettive e sulle procedure di verifica.
Anche le varie responsabilita assegnate all*intemno del piano HACCP devono essere documentate.

Le registrazioni _

Devono essere mantenute adeguate regisirazioni per fornire evidenza che il piano HACCP viene
applicato secondo quanto prestabilito ed ¢ in grado di mggiungere gli obiettivi fissati. Le
registrazioni includono; :
« msultaii del monitoraggio;

» azioni correttive adotiate;

= risultati delle aftivita di verifica.

Medulistica predisposta

Per facilitare Ia predisposizione di adeguata documentazione vengono suggeriti, in allegato, dei
moduli, che non devono essere obbligatoriamente adottati dall’azienda, ma che rappresentano una
semplificazione per le imprese che ritenessero opporfuno adottarli.

Due son0 i moduli riassuntivi predisposti per la stesura del piano:

* lPallegato 5, gia citato, comprende la fase di lavorazione, il pericolo identificato, I'eventuale
necessitd di includerlo tra i pericoli da gestire, le misure preventive e 'indicazione sui CCP
identificati; )

* Pallegato 9 riprende i CCP, efencando i limiti critici, le procedure di monitoraggio, le azioni
correttive, le procedure di verifica, le registrazioni.

Ulteriori dcuagﬁ possono o debbono, a seconda dei casi, essere allegati a questi moduli (es.

bibliografia per la predisposizions dei Limiti critici).

Si ribadisce che i moduli proposti nel seguente dogumento hanno la finalita di aiwtare Vindustria

nelia preparazione del piano HACCP. Possono pertanto essere adotfati dalle industte, apporiando
se necessario le opportune correzioni, oppure possono essere adottati documenti alternativi.

Una componente apparentemente banale del piano ma che riveste invece una ceria imporianza é
I’apposizione della data ¢ della firma da parte di un responsabile dello stabilimento. L*apposizione
della firma corrisponde ad un‘assunzione di responsabilitd da parte dell’impresa, che in tal modo
accetta e si impegna ad implementare il piano HACCP. '




3 - IMPLEMENTAZIONE DEL PIANO HACCP

Una volta che il piano HACCP ¢ slato predisposto nelle sue componenti essenziali, & necessario
dare attuazione pratica a quanfo € stato deciso “a lavolino™; si tratta quindi di applicare nell’azienda
il piano HACCP, al fine di assicurare un controllo efficace e continuo dei pericoli per la sicurezza
dell’alimento correlati con il prodotto ed il processo,

Il piano HACCP va inteso come qualcosa di dinamico, in continuo divenire, soggeito a
mighioramenti quando questi si rendono necessari, Tutto il piano deve essere soggelto a revisione
gueando ¢i sono cambiamenti rilevanti nelle matedie prime o nel processo, o quando si evidenzino

nuovi rischi.

Come giA detto, condizione essenziale per implementare 'HACCP & il mandato della direzione e la
conseguente assegnazione di adeguati poferi a tutio lo staff. I seguenti clementi devono essere
inoltre preliminarmente gardnliti.

Formazione

Deve essere predisposto uno specifico programma di formazione che includa almeno i seguenti
aspetti:

s conoscenze generali sul"HACCP per tuito il personale addetto al processo;

« formazione specifica sul’HACCP per il personale che ricopre ruoli chiave.

Risorse (modulistica, equipaggiamento)

I rsisultati del monitoraggio effeltuato in corrispondenza dei CCP devono essere registrati,
ricorrendo ad esempio a check-list, moduli di registrazione temperature ¢ altri moduli che devono
comurnque essere resi disponibili al nomento dell’implementazione.

Nel caso si utifizzino strumenti (es. termometri) per I’effettuazione del monitoraggio, ovviamente
questi strumenti devono essere disponibili ed essere sottoposti a periodica calibrazione
documentata, -

Assegnazione di responsabilita

Mel piano HACCP devono essere assegnale responsabilifd in modo che tuith i periodi lavorativi,
tutte le giomate lavorative e tuiti i i siano adeguatamente coperti. Dovrebbe essere mantemito
un apposito modulo ove siane riportate {e persone responsabili del monitoraggio ¢ dell’adozione
delle azioni correttive per ogni CCP.

4, - CAMPIONAMENTO PER ANALISI DI LABORATORIO

E.c analisi di laboratorio nella Fase preliminare di studio del sistema HACCP possono assumcre una
notevole importanza nell'individuazione dei punii critici; in fase operativa rivestono invece un ruolo
di verifica della coreita applicazione e dell'efficacia dell'autocontrollo come indice della .
confaminazione delle materie prime, dei predotti ¢ delle superfici & della presenza di patogeni o di
contaminanti chimici. Si nibadisce che le analisi di laboratodo sono un supporto al piano di
autoconirollo, ma non lo sostituiscono,

Le analisi microbiologiche & chimiche trovano quindi applicazione uvella valutazione della corretta
concezione ed atiuazione delle procedure e possono indirizzare 1'azienda nella selczmue dei propri
fornitori {vedi procedu:a di selezione ¢ verifica dei fornitori).

ciascuna tipologia di prodotio, tenendo conto di:
+ obblighi di legge;




* quantitativi di produzione;

* esiti delle precedenti analisi.

[ prodotti possono essere raggruppali in categorie in base all'omogeneitd defle caratteristiche det
prodotto stesso efo del processo produitivo,

La documentazione deve corprendere:

» clenco aggiomato dei prodotti;

¢ piano delle analisi;

* limiti di accettabilith ¢ azioni da adottare successivamente in caso di esito non soddisfacenie;

« gsultati delle analisi:

* documentazione delia risoluzione delle non conformita.




Criteri pet §a predisposizione 6t pioni dt auloconucllo, pet Identificazions ¢ [x gestione dei pesicoli nel seilore ded prodotti di origine aimale di cui
al Regolamento (CE) n° 35372004, REV 28 gennaio 2010 - Allegato |

. HACCP - DEFINIZIONI

Termine inglese

traduzione

Significato

Centrol {verb) Controllare/ Adottare tufte le necessarie misure per assicurare ¢ mantenere la
gestire conformit con i criter stabiliti nel piano HACCP

Control (noun) Controllo/ Condizione nella qualc sono seguite corrette procedure ¢ i criteri
 gestione stabiliti nel piano HACCP vengono raggiunti

Corrective action

Azione correttiva

Tipo di azione da intraprendere quando i rilievi del monitoraggio dei
CCP indicano una perdita di controilo -

Critical Control
Paint (CCP)

Punto di controllo
critico

Fasc/tappa in comispondenza della quale pud essere applicata una
misura di controllo, essenziale per prevenire, efiminare o ridurre a un
livello accetiabile un pericolo per la sicurezza deti*alimento

Critical fimit (CL)

Limite critico

Yalore che contraddistingue "accettabiliti dail'inaccettabilita
Valore massimo o minimo da rispettare in corrispondenza di un CCP
per prevenire, eliminare o ridurre a un livello accettabile un pericolo
per la sicurezza dell’alimento

HACCP

Sistema che identifica, valuta e controla/gestisce [ pericoli
significativi per la sicurezza dell'alimento

HACCP plan

Piano HACCP

Dacumento scrilto preparato secondo 1 principl del’ HACCP per
assicurare il controlio dei pericoli significativi per la sicurezza
dell'alimento nelfo specifico segmento della catena alimentare preso
in considerazione

Hazard

Pericolo

Agente biologico chimico o figico che abbia na ragionevole
probabilitd di causare una patologia o un danno in assenza di un suo
controllo (NACMCF, 1997) )

Hazard analysis

Analisi dei
pericoli

Raccoita e valutazione delle informazion sui pericoli & sulle
condizioni ¢he conducono alla loro presenza, per decidere quali sono
significativi per la sicurezza doll’alimento ¢ quindi da includere nel
piano HACCP

Monitor

Manitoraggio

L’atto di condurre una sequenza programmata di osservazioni o
misure di un parametro di controllo al fine di stabilire se un CCP &
sollo controllo

Preventive measure

Misure preventive

Azioni che possono essere inlraprese per prevenite o eliminare un
pericolo per la sicurezza dellalimento, o per ridurlo ad un livello
accettabile -

Risk Rischio, frequenza | La probabilita che si verifichi una manifestazione negaliva nel
consumatare dopo aver ingerito un alimento contenente un pericolo

Severity Gravita L'impertanza delle conseguenze che possono derivare al T
consumatare che consuma un alimento contenente un pericolo

Step Tappa Un punto, una procedura, un’operazions o uno stadio nel pracesso

alimentare, incluse le materie prime, a partire dalle produzioni
primarie fino al consumo finale

Validation of

Yalidazicne del

Conferma, svolta in fase injziele, che il piano & completo e garantisce

HACCP plan piano HACCP |a sicurezza deil’alimento
VYerificatian Verifica Aftivita di verifica condoite successivamente finalizzate a garantire
che il piano HACCP stia lavorando efficacements nell'applicazione
quotidiana
Revalidation ‘Validazione Riconferma, dopo cambiamenti al pracesso o al prodotto, che il piano
successiva HACCP & compleio e garantisce I’alteso livello di sicurezza di un

alimento
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SCHEDA IDENTIFICAZIONE AREE STABILIMENTO

Identificazione
area

Destinazione
d'uso

Attrezzature
~ presenti

Responsabile
dell'area

SCHEDA IDENTIFICAZIONE IMPIANTI DI REFRIGERAZIONE

Identificazione
impianto

Destinazione
d'uso

Caratteristiche
techiche

Responsabile

SCHEDA IDENTIFICAZIONE ATTREZZATURE

Identificazione

Localizzazione

Caratteristiche
tecniche

Responsabiie
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| DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E DESTINAZIONE D’USO |

1. Mome del prodaito

2, Caratteristiche de! prodotto

3. Modalita di utilizzo:

a. Da parie dell’industria
alimentare

b. Da partc del consumatore

4. Destinazione d’uso prevista

5. Confezionamento

6. Conservabilitd ¢ requisiti per Ia
conservazione

7. Destinato:

a. all'esportazione (indicare
verso quali Paesi)
b. al mercato locale

8. Istruzioni in etichetta

9. Misure specifiche richieste per la
distribuzione
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FATTORI DA PRENDERE IN CONSIDERAZIONE NELL’ ANALISI DEI PERICOLI

Questa fase dell’analisi dei pericoli consiste in una serie di domande che devono essere poste per
ogni fase del diagramma di flusso. Nell’analisi dei pericoli deve essere valutato I'efTetfo di una serie
di fattori sulla sicurezza dell’alimento.

1. Ingredlenti

« L'alimento contiene ingredienti che possono presentare pericoli microbiclogici (ad esempio Salmonella,
Staphylococens aureus), chimici (aflatossine, residui di antibiotioi o pesticidi} o fisici (pezzi di vetro,
pietre, ossa, metallo)?

2. Fattorl intrinseci all*aliniento

Caratteristiche fisiche ¢ di composizione (pH, 2WV, conservanii) detl’alimento durante ¢ dopo la preparazione

che passono causare o prevenire un pericolo.

¢  Queli fattori intrinseci delP’alimento devono essere controllati/gestiti al fine di garantire la sicurezza

- dell*alimento? '

¢ L’alimento permette la sopravvivenza o la moltiplicazione di patogeni efo la formazione di tossine prima
o durante ta preparazione?

¢ L’alimento permette la sopravvivenza o la moltlplicazione di patogeni efo ia formazione di tossine
duranie le fasi seguenti di prepurazione, stoccaggio, conservazione presso il consumatore?

= Esistono prodotti simili gid immessi sul mercato? In base ai dati storici, quali sono stati i problemi legati
alla sicurczza?

3. Procedure di preparazione/lavorazione

» Le procedure di preparazions od il processo stesso includono una fase controllabile/gestibile che
distrugge i patogeni o le tossine? E’ necessario prendere in ¢considerazions sia le cellule vegetative sfa [e
spore.

» Tra la fase di preparazione (es. cottura) ed il confezionamento, il prodotto & soggetto a ricontaminazioni?

4, Profilo microbiologico defl*allmento

» L’alimento & commercialmente sterile?

+  E’ prababile che Palimento contenga microrganismi patogeni sporigeni e non?

¢ Qual’% il profilo microbiologico dell’afimentoe, se conservato in modo appropriaio?

¢ [l profilo microbiologico & soggetto a cambiamenti nel periodo nel quale I’alimento & conservato prima
del consumo?

« 1| cambiamento del profilo microbiologico ha effetti sulla sicurezza dell*atimento?

5. Disposizione dei lacali

+ 1l layout dello stabilimento prevede un'adeguata separazione delle materic prime dai prodotti finili pronti
per il consumo?

» Nella aree di confezionamento del prodotto, & mantenuta una pressione positiva dell*aria? Quesio
elemento ¢ da considerarsi essenziale per la sicurezza dell*alimenio?

+ Le persone ¢ le atirozzature possono, tramite (rasferimenti (ra le differenti ares dello stabilimento,
costituire una significativa fonte di contaminazione?

6. Altrezzature ed utensill
+ Le aitrezzature disponibili consentono una gestione di tempo e temperatura adeguata al fine
ragginngere i Iimiti critici?

lavorato?
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+ Evenluali variazioni nella prestazione delle attrezzature restano comunque entro i limiti di tolleranza
richiesii per la produzione di alimenti sicuri?

+  Le attrezzature sono affidabili o sono soggelte a frequenti rotture o guasti?

»  Macchinari ed attrezzatura sono costruiti in modo da permettere una facile pulizia e sanificazione?

» E’ probubile la contaminazione del prodotto con sostanze pericolose (es. vetro)?

7. Confezionamento

* Lo modalitd di confezionamento hanno influenza sulla moltiplicazione dei patogeni efo sulla formazione
di tossine? -

¢ I materiale di confezionamento & sufficientemente resistente, in modo da prevenire contaminazioni
microbiche? :

*+ Se & richiesto ai fini della sicurezza dell’alimento, sulla confezione & jipoitata chiaramente la
temperatura di conservazione a cui mantenere I'alimento stesso?

» Sull’eticheita sono riportate istruzioni per il consumatore per un comelo uso e manipoluzions
dell’alimento?

¢ Sulle confezicni & riporiato il totto di produzione?

¢ I predotti sono etichettati in conformita alla normativa vigente?

8. Sanificazione

s  Le procedure di sanificazione in uso possono avere un impatto sulla sicurezza del predotto?

* Lo stabilimento pud essere pulito e sanificato adeguatamente, in modo da permettere la menipolazions
deil’alimento in sicurezza?

9. Igiene, formnzione e stato di salute dei lavoratori

= Lo stato di salute o I"igiene personale dei lavoratori possono avere effetti sulla sicurezza dell’alimento in
lavorazione?

* [ lavoratori conoscono adeguatamente il processo di produzione e i fattori che devono controllare per
garantire la sicurezza dell*alimento? .

¢ Nel caso si verifichi un problema che pud avere effetti sulla sicurezza dell’alimento, i lavoratori
informano il management aziendale?

10. Condizioni di stoccaggio delf*alimento nel periodo tra il confezionamento e il destinatario finale
s Qunl ¢ la probabilith che I’alimenio venga conservato inpropriamente, ad una temperatura non corretfa?

» L’eventmale conservazione ad una (emperatura impropria pottebbe portare ad un slimenio
microbiologicamente nan sicuro?

11, Uso previsto ]
» L’alimento verrd sottoposto a riscaldamento dal consumatore?

e E’ probabile che ci siano avanzi dell’alimenio?

12. Destiuazione d’uso

+ L’alimento ¢ destinato alla popolazioue in generale, vale a dire a persone che non presentano un rischio
sizperiore alla norma di contrarre maiattie?

» L’alimento & destinato ad wna papolazione con una maggiore sensibilitd alle malattie (neonati, anziani,
ammalati, individui immunocompromessi)?
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SCHEMA RIASSUNTIVO PER L'ANALISI DEI PERICOLI ED IDENTIFICAZIONE DE| CCP

1 2 3 4 5 6 7
Fase Pericolo Giustificazione Quali misure sono state adottare nei | Dopo I'applicazione di tali Se la risposta alla ccp
identificate /motivazioni prerequisiti per controllare/gestire il wmiisure, & wn pericolo che domanda 5 & si: quali
pericolo? ragionevolmente pug misure possono essere
verificarsi? Se si, fornire le | applicote per prevenire,
motivazioni eliminare o ridurre il

pericoly ad un livello
accetiabile?
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tgenda
dle 7 colonne dovranno essere riportate rispettivamente:
le fasi del processo, come da diagramma di flusso;
i pericoli identificati nel corso dell’analisi;
le giustificazioni/motivaziond; descrivere sommariamente quali sono i fnotivi che inducono ad includere ¢ meno il pericolo nell’analisi;

la descrizione di eventuali misure che, adottate nell’ambito dei prerequisit o comunque in procedure prestabilite, consentono di gestire adeguatamente il
pericolo;

se si (ratta di un pericolo che ragionevolmente pud verificarsi, dopo I’eventuale applicazione di procedure prerequisito; dspondere 2 tzle domanda non
sempre & obiettivamente semplice, in oghi caso devono sempre essere riportate le motivazioni che hanno condotto a fornire la risposta. Nel caso il gruppo
HACCP abbia stabilito che il pericolo non pud ragionevolmente verificarsi, la risposta 5 sard “no”, nella colonna 6 saranno riportate le motivazioni e
queslo aspetto specifico non verrd pit preso in considerazione nel piane HACCP;

descrizione delle misure che possono essere applicate per prevenire, sliminare o ridurre ad un livello accettabile i pericolo (da compilare solamente se la
risposta alla domanda 5 & stata “5i™);

i CCP eventualmente identificet, sulla base delle informazioni raccolte & delle decisioni adottate nell’analisi dei pericoli: per 1'identificazione dei CCP
potr essere utilizzato 1"albere deile decisioni o un altro metodo altemativo; ogni CCP dovra essere numerato.
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SVILUPPO DI UN PIANO HACCP: PROCEDURE DI
MONITORAGGIO E RELATIVE FREQUENZE

PRODOTTQ:
FASE DEL LIMITI PROCEDURE DI MONITORAGGIO
PROCESSO/CCP CRITICI {chi, che cosa, quando, come)

. -
R/

R
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SVILUPPO DI UN PIANO HACCP: AZIONI CORRETTIVE

PRODOTTO:
FASE DEL LIMITI CRITICE PROCEDURE D1 AZIONI
PROCESSO/CCP MONITORAGGIO CORRETTIVE

(chi, che cosa, quando, come)

[

.Y

“lo®

K|t

e
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REGISTRAZIONE DELLE AZIONI CORRETTIVE

tabilimento Prodotto:
cce Deviazione/non Azione corretliva Disposizioni sul Responsabile per Data e ora Firma
conformitd prodotro V'adozione
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PIANO HACCP

IPOLOGIA LAVORAZIONE

*RODOTTO

VeCCPe| Limiti Monitoraggio: Registrazioni HACCP Procedure di verifica e Azioni correttive
sizione critici procedure e frequenza Jfrequenza

[T
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PARTE TERZA:
LINEE GUIDA PER L’IDENTIFICAZIONE E LA GESTIONE DEI
PERICOLI NEL SETTORE DELLA PRODUZIONE DI CARNY

Le linee guida di cui alla presente parte terza rappresentano un utile strumento sia per gli operatori
del settore alimentare delle carni, che per autoritd sanitarie deputate ai controlli ufficialt, al fine di
procedere all’analisi dei pericoli nell*ambito dell*implementazione di un sistema di autocontrollo
basato sui principi HACCP e nell’ambito delle verifiche dello stesso svolte da parte dei veterinari
ufficiali. .

La prima parte del documento (sezione A) descrive le caratteristiche dei potenziali pericoli legati
alla macellazione ¢ sezionamento delle principali specie da reddito. Infaiti, & previsto che ciascun
operatore del seitore alimentare delle camni, sulla base dei dati scientifici disponibili ¢ tenendo
presente la specifica situazione effettiva del proprio processo produtiivo, dovra individuare i
pericoli effettivamente significativi all’interno delia propria realtd aziendale.

Nella seconda parte del documento (sezione B), per ciaseuna fliera, vengono identificate le
principali misure di gestione dei pericoli per quanto riguarda il processo di macellazione ¢ di
sezionamento. Vengono quindi indicati i pericoli che, sulla base dei dati riportati nella prima parte
del dociimento, devono essere presi in considerazione nella stesura del piano HACCP, in quanto
significativi per gli specifici processi; per ciascun pericolo sono inoltre riportate le relative misure '
preventive, La presenza nell’elenco di uno specifico pericolo, non significa necessariamente che lo
stesso debba venire obbligatoriamente gestito nell’ambito del piano HACCP. L’industria alimentare
potrebbe documentare la non significativita del pericolo in esame nell’ambito del proprio processo,
oppure potrebbe documentare la gestione dello stesso pericolo mediante Papplicazione dei
prerequisiti. In ogni caso se I’indusira alimentare ritiene di non dovere gestire un pericolo
nell’ambito del piano HACCP, deve fomire adeguate giusti ficazioni in merito alle proprie scelte.

E opportuno puntualizzare che i pericoli indicati non corrispondono necessariamente ai parametri da
considerare in sede di verifica microbiologica, considerato che, a tale ripuardo, esistono gid chiare
indicazioni dettate dal Reg, (CE) 2073/2005 e successive madifiche, che fissa i prineipi per quanto
concerne i eriteri microbiologici.

Relativamente ai pericoli chimici, rappresentati da residui di farmaci veterinad, sostanze vietate,
contaminanti ambientali involontari, prodotti fitosanifari, si rimanda a quanto pia dettato dal D. Lvo
158/2006, che impone ad ogni operatore di adottare misure di controllo ed effettuare verifiche su
base campionaria per escludere il rischio per i consumatori.

Ulteriorl misure preventive devono esserc adottate dalle aziende per prevenire i pericoli chimici
legati alla presenza di residui di prodoiti utilizzati neila manutenzione di impianti e attrezzature,
nella disinfestazione, nella pulizia ¢ nella disinfezione di locali, attraverso il rispetto di buone
pratiche di produzions ¢ di proceduce operative validate (sanificazione).

E’ necessario, inolire, tenere in considerazione che (attuale quadro normative che disciplina il
settore delle cami verrd modificato con ’entrata in vigore, a partire dal 1° gennaio 2008, dei
regolamenti del cosiddetto “pacchetto igiene™, del quale sono gia stati pubblicati nella Gazzetta
Ufficiale dell*Unione Europea del 30.04.2004 il Regolamento (CE) 852/2004 del Parlomento e del
Consiglio del 29 aprile 2004 sull’igiene dei prodotti alimentari, il Regolamento (CE) 8532004 del
Parlamento ¢ del Consiglio del 29 aprile 2004 che stabilisce norme specifiche jn matera di igiene
per gli alimenti di origine animale ed il Regolamento (CE) 854/2004 def Parlamento e del Consiglio
de! 29 aprile 2004 che siabilisce norme specifiche per \’organizzazione di controlli sui prodotti di
ongine animale deslinati zl consumo umano (rettifica ai citati Regotamenti: GUCE serie L, n° 226
del 25/6/2004); Regolamento (CE) 882/2004 del Parlamento e del Consiglio del 29 aprile 7604,
relativo ai conirolli ufficiali intesi a verificare la conformita ala normativa in materia di mang jpg‘i_e -

155 )
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di alimenti ¢ alle norme sulla salute e sul benessere degli animali (pubblicato in GUCE LI65 del
30/4/2004; rettifica in GUCE serie L n. 191 del 28/5/2004).

Infatti, con tali regolamenti vengono tra I’altro meglio delineati gli obiettivi detle procedure basate
sui principi HACCP. Inoltre viene introdotta *obbligaforieta per i gestoni dei macelli di richiedere,
di ricevere e di controllare le informazioni sulla catena alimentare in materia di sicurezza alimentare
che dovranno accompagnare pli animali al macello; infalti dette informazionl rappresenteranno un
utile strumento al fine di procedere ad una corretta ¢ mirata gestione del rischio.

I pericoli biologici sono presentati in ordine alfabetico.
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CARATTERISTICHE DEI PRINCIPALI PERICOLI BIOLOGICI CHIMICE E FISICI

SEZIONE A:

1. - PERICOLI BIOLOGICI
1.1. - BATTERI RESPONSABILI DI MTA

1.1.1. - Bacillus cereus

Vg g e AV

Specie di interesse

B. cereus, germe Gram positivo, mesofilo, aerobio facoltativo, sperigeno, dotato di motilitd,
che, in fase di attiva moltiplicazione, produce due tossine individuate sulla base dei loro effetti ¢
delle caratieristiche molecolari: 1a tossina diarroica, una proteina ad alto peso molecolare

termolabile, ¢ la tossina cmetica, un peptide a basso peso molecolare e termostabile.

pH Min. 4,3; Max. 9,1, La lossina emetlca, una volla prodotta, resiste
anche a pH estremi (2—11)
Temperatura Min. 4°C; Max. 55°C; Ottimale 30 -17°C
Atmostera Crescita ottimale in presenza di ossigeno. Cresce anche in anaerabiosi,
Caratteristiche di ma la produzit_:ﬂg _di tossine ¢ rallentata i 7
creseita Conservanii La crescita & inibita dalle 0,26% di acido sorbico a pH 5,5 € lo 0,3%%
di potassio sorbato a pH 6,6. La germinazione ¢ impedita dallo 0,2% di
calcio propionato nel pane. Altn antimicrobici efficaci sono i benzoati,
sorbati, EDTA ed i polifosfali,
Waler Activity (Aw) {0,912 — 0,950 (per le forme vegefative). Le spore soprayvivano molto a
lungo in ambienti disidratati.
ﬁfzs_wrenza ‘.ﬂ Sensibile ai disinfettanti di comune utilizzo
isinfettonti

Resistenza in
ambiente esterno

Le forme vegetalive sono rapidamente inattivate al calore. La loro resistenza & maggiote in
veicoli oleosi o in substrati essiccati. Le spore sono pilt resistenti al calore secco, mentre it
trattamento termico umido & pid efficace (D85 =133,8' - 106, D 95=1,8" - 19,} ' in latte).

La tossina emetica & estremamente resistente (pud rimanere attiva dopo un trattamento a 126°C
per 90"). La tossina diarroica & termolabile (inattivata a 56°C per 5°).

Malattia
nel_l ‘uomo

La malattia nell'uomo dovuta a B. cereus si manifesta con due sindromi distiate, legate alla
presenza delle dus tossing, emetica e diarroica,

La sindrome emetica compare | — 6 ore dopo |'ingestione di cibo contaminato con tossina
preformata, mentre la diamroica dopo 10 — 12 ore. I sintomi della prima sono dati da vomito,
nmusea ed occasionalmente, diarrea. La forma diarroica risuita dall'ingestione di forme
vegetative, cui fa seguito la loro moltiplicazione in sede intestinale con produzione di tessina. 1
sinfomi sono rappresentati da dolori addominali, diamea acquosa e nausea. 1 sintomi
normalmente regrediscono entro le 24 ore. Non sono stati individuati gruppi particolarmente a
tischio per questa malattia,

Vie di
contaminazione

L'infezione & legata ail'ingestione di svariati tip! di alimenti. T eeppi produttori di tossina
emetica sono perd per lo pili legati ad alimenti a base di riso o aliri prodotti di origine vegetale,
La larga diffisione delle spore e Ia loro capacitd di resistere ai trattamenti termici ed in alimenti
disjdratati rende comunque possibile Pesistenza di un pericolo B cerens in tulti gli alimenti
pronli per il consuma, soprattutio se cotti € non raffreddati o canservati corrcltamente dopo la
cottura, Per I'insorgenza della malattia sono necessari numeri consistenti di germi (> 10 g di
alimento). { ceppi produttori di fossina emetica sono particolarmente presenti nei prodolti ricchi
di amidi (riso, patate), mentro i ceppi disrroici seno presenti in vari tipi di alimenti (vegetali,
carmi, ecc.}.

Contaminazione
delle carni

Considerala la larga disiribuzione di forme vegelutive e spore di B. ceres nell’ambiente, &
possibile la conlaminazione superficialo dolla cule degli animali e delle cami. Come i
precedenza, il rischio di mafattia & legato principalmente al consumo di prodotts
cottura ¢/0 canservuzione non idonea.
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1.1.2, - Camnylobacter SDLI__-,

T

Specie df interesse

C. _.le_,rum. C. colr C. lari baston(':elllrn.cﬁ}‘..ur(jmm negatwu, micronerafi h dotatl di motlllta

Caratteristiche ai
crescita

pH Min. 4,9; Max. 9; Oitimale 6,5 - 7,5

Tempertura, Minima e massima per la crescita 30°C - 48°C; onimale 42°C.
Sopravvive a lungo & temperature di refrigerazione (a 2°C la
sopravvivenza ¢ 15 volte superiore rispetio a 20°C),

Atmosfera Crescila a ridotte concentrazioni di ossigeno (5% O, — 10% CG,)
Concenfrazione NaCl | Sensibile a concenirazioni > 1%

Water Activity (Aw) [ Min. 0,987; Ottimale > 0,997

Resistenza ai
disinfettanti

Sensibile ai disinfettanti di comune utilizzo

Resistenza in
ambiente esterno

Paiticolarmente sensibile afla disidratazione, al calore (D 1-6.3 min.; Dss 0.6-2.3 min;, Dgs 0.2-
0.3 min.) atla presenza di ossigeno, ai bassi pH. Pud resistere fino ad un’ora sulta cute e su
superfici umide. {1 congelamento riduce il numero di microrganismi, seppure non |1 inaltivi
istantareamente. Dopo una riduzione iniziale dei germi, pud resistere a lungo a lemperatura di
refrigerazione, sopratiutto in atmosfera arricchita di CO..

Malattia
nell 'uomo

L'infezione nell'nomo ¢ molto frequente, tanto da rappresentare la pritma causa di malatiia
alimentare ad eziologin batterica in nunerosi paesi industrializzati. La specie principale causa di
malattia & C. jefuni; meno frequente C. coli, ed ancora meno C. lari, Non sono conosciuti casi di
portatori asintomatici nell'womo. La fascia di popolazione maggiormente a rischio & rappresentata
da bambini di etd inferjore ai 5 anni ¢ dai giovani adulti (etd compresa tta i 15 e i 29 anni).

La sintomatologia, diarrea anche profusa con eventuale presenza di sangue, compare 2-5 giomi
dopo il contagio; di narma, ¢ di tipo esclusivamente gastroenterico, con esito benigno (il rapporto
casi/mortalitd & stimato a 1000/1), ma possono essere regisirate rare sequele rapprasentate da
forme articolari (sindrome di Reiter) o di lipo neurcdegenerativo (Sindrome di Guilian-Barre),
L'incidenza annusle risuita particolannente elevata negli USA (stimati fino a 4 milioni di casi
I'anno), in nord Europa (in Danimarca 83 casi per 100.00¢ abitanti nel 2000, in Belgio 64 casi
per 100.000 nel 1999), in Nuova Zelanda (224,8 casi per 100.000 nel 1999). Ad oggi non
esistono dati sulla reale incidenza della malattia in Ttalia.

Vie di
comtaminazione

Per quanto il germe non sembri in prado di moltiplicarsi attivamente sulle cami, I’infezione
nellPuomo & legata prevalentemente al consumo di carni di pollo contaminate, poco colte o
ricontaminate dopo coltura. Le altre cami (suino, bovino, ovi-caprini) sembrano giccare un
ruolo pill marginale come veicolo di infezione. Episodi di malaitia sono anche stati legati al
consumo di latte crude ed acqua confaminata.

La dose infetfanie ¢ bassa, stimata al di soita delle 1000 UFC,

Infezione negli
animali

Linfezione negli animali & frequente ¢ asintomatica; sono state condotte numerose indagini per
determinare la prevalenza di infezione nelle diverse specie. Nel pollame i paesi scandinavi riportano
una prevalenza pari al 10-20%, mentre nella altre nazioni europee e negli USA Pinfezions sembra
essere molto pit frequente, fino al 90% degli allovamenti. C. Jejtmi risulla essere la specie pid
diffusa, ma anche C. cafi ¢ C. lori sono rinvenuti nel pollame. Per quanto riguarda le altre specie
avicole, ¢ stata riscontrata la presenza di Campylobacter nei tacchini al macello (37,8%), nclle
anatre (95,9%) ¢ nelle galline ovaiole (56,6%), Anche nel suino Iinfezione asintomatica da
Campylobacter risulta molto frequente; sono stati osservali tassi di prevalenza fino al 70-100%.
Diversamente dal pollame, fa specie pill frequentemente dnvenuta nei suini risulta essere C. cofli,
con una frequenza di isolamenio del 60%, menire C. jejuni & stato isolato nel I0% dei soggetti
positivi. Nel bovine la presenza di Campylobacier nelle feci & stata ripetutamente descritta; il tasso
di prevalenza osservato negli animati da came in efd da macellazione & risultato variabile dal 47% al
72,4%, mentre lassi inferiori sono stafi descrtit nei bovini adulti, con una positivitd pan al 3%.
Anche in questo caso Ja specie predominante ¢ rsultata C. jejiaii.

Contaminazione
delle carni

contaminazione risuitano particolurmente elevati nelle cami ﬁ'e.sche di polla "(20 :

La principale via di contaminazione da Campylobacter spp. delle carcasse e delle cami fresche
¢ rappresentata dall’imbrattamento fecale durante la scuoiatura (depilazione nei suini e
spiumatura nei volatili), I'sviscerazione, per rottura dell’intestino, la conlmg‘rgilunelda\
superfici ed attrezzature non correttamente sanificate in fase di sezioname) [ lasy




Criteri per {a predispesizione dei piani di autocontrollo,
al Regolamenta (CE) n® $53/2004. REY 28 guumalo 2010

1.1.3. - Closfridinm botulinum

e e e ——

per I'ldenlificazione ¢ la gestions dei pericoli nel seftore dei prodoft di origine animale di cui

- Ted

A 3

FalteriSTiche: el mistarsanisig

Specie e tipl di
inleresse

Genme Gram positive, sporigono, in grado di crescere soltanto in condizioni di ridotto
potenziale redox {Eh), di norma associate all*assenza di ossigeno. 11 germe pud produrye una
serie di neuratossine, che differiscono nelle caratteristiche & nella capacitd di dare malawtia
nelf'uomo, sulla base delle quali vengono identificati diversi tipi contraddistinti da lettere
maiuscole:

Gruppo 1 - Tipi A, B ed F (ceppi proieolitici)

Gruppo 1 - Tipo B, E, ed F (ceppi non proteclitici)

Caratteristiche di
crescifa

pH Gruppo 1 — Min 4.5
Gruppo Ll — Min, 4.5 - 5.0 .
Le tossine sono stabili a pH basso, mentre sono inattivate rapidamente
apH Il

Temperatisra Gruppo [— Min, 10°C; Max. 45 — 50°C; Ottimale 35 —40°C

- Gruppo 1 - Min, 3,3°C; Max, 40-45°C; Ottimale 18 — 25°C

Atmosfera Di nomma cresce in assenza di ossigeno. 1l 75% di CO, ritarda la
crescita di C. botulinum; tultavia, il 100% di CO, non previene la
produzione di tossina nel Gruppo II in pesce in abuso termico. -

Conservanti I nitcifi sono un conservante importante, sopratiutto in associazione ad
aliri fattori di controllo (I’efficacia & maggiore a pH basso). Altri
conservanti (sorbati, nisina, antiossidanti fenolici, pulifosfati, ascorbati,
metabisolfite, EDTA, laltaii, ecc.) svolgono una certa azione di
controllo associati ad aliri fuftori.

Water Activity (Aw) | Gruppo I— Min. 0,94
Gruppo 11 —Min. 0,97

Resistenza ai
disinfetianti

T disinfottanti di comune utilizzo, quali perossido di Idrogeno (35% 2 caldo), cloro, iodofori,
composti dell’ammonio guaternario risultano officaci nella inaltivazione delle spore. Le spore
sono inattivate anche da ozono ¢ diossido di cloro. Il cloro risulta pi efficace se utilizzato in
condizioni di aciditd.

Resistenza in
anibiente esterno

Le forme vegetative vengono inaltivate con trattamenti di pochi minuti a 60°C.

Le tossine sono termolabili, inaltivate a 85°C per un minuto, 80°C per 6 minuti oa 65°C per 1,5
ore,

Le spore del Gruppae I sone pit stabili alla temperatura: Dha pari a
Gruppo 11 Dyz & < 0,001 min. .
Per il {ratiamento lermico dei prodott] & stato stabilito un vatore 12 D, pari a 121°C per 3 min.
1l trattamento delle spore & reso pii efficace da condizioni estreme di pH (<5,0 - >9,0).

0,1— 0,2 min, mentre per il

Nell'uomo si riconoscono due forme di botulismo: quelto alimentare, legato al consumo di
prodeiti contenenti tossine preformate, & quelto infantile, dovuto all*assunzione di spore ed allo
sviluppo di tossine in ambito intestinate.

delle carni

Malattia Il periodo di incubazione tipico & di 12 - 36 ore (per la forma infantile da 3 a 30 giomi). I
nell ‘uomo sintomi possono essere molto variabill: inizialmente compare nausea, vomito, seguili da segni
neurologici dati da problemi di visione, incoordinazione, paresi, fino alla morte. La {etalita &
stimata nell*8% dei casi e spesso & necessario ricorrere a terapic intensive.
La dose di tossina stimata in grado di provocare morte nell’uomo variada 0,1 a 1,0 pg.
L infezione & principatmente legata al consumo di alimenti conservati ¢ contaminati, spesso di
Vie di praduzione casalinga. 1 prodotii a base di came (insaccati, paté, prosciutto, altri prodotti a base
Lo di cami fermentate) sono stati spesso associati a episodi di botulismo umene. H tipo E & per lo
confaminazione . . . P . .
pid legato al consumo di prodotti della pesca, mentra i tipi A ¢ B sono pill spesso legati a
| conserve vegetali ¢ a prodofti a base di came,
C _ La contaminazione delie carni fresche con spore di C. bofulimun & possibile, anche se, di
onfaminazione

norma, il numero di spore presenti ¢ limitato. 11 rischio di malattia rimane legato a prodoiif non

conservati in maniera idonea o sottoposti a frattamenti di risaramento termico insuffigight

TNy,




Criteri per In predisposizions dei piani di autocaniollo, per l'ldcﬁliﬁmzn’une ¢ |a gestione def pericoli neb sctfore dei prodott i erigine animale di cui
al Regolamenta (CE) n® 853/2004. REV 18 geanaio 2010

1.1.4. - Clostridium perfringens

vy

arantehlsichsdalinigrorganisme

Specie e tipi di
inferesse

Garme Gram posntwo, sporigeno, anaerobio, 1] germe pud produrre una enterotossma in l‘ase dl

sporulazione, normalmente a livello dell*intestino, anche se non pud venire totalmente esclusa
la presenza di tossipa preformata negli alimenti. Due Hpi, A ¢ C, risultano coinvolti nelle
intossicazioni alimentari, 11 tipo C causa una malattia di maggiore pravild nota come enterite
necrotizzante.

Caratieristiche di
crescita

pH Min. 5,5; Max. 9; Ottimate 6.0 + 7.0; sporulazions 6.0 + 8.0
Tempertura Min. 12°C; Max. 50°C; Ottimale 43+47 °C
Atmosfera Cresce in anasrobiosi anche se & meno sensibile di alire specie di

Closfridi allz presenza di ossigeno.

Conecentrazione NaCl Sensibile a concentrazioni > 6 + 8 %

Water Activity (Aw) 0.97-0.99

Resistenza ai
disinferianti

Le spore sono particofarments sensibili all'stanolo, mentee le forme vegetative possono essere
inattivate dai comuni disinfeltanti.

Resistenza in
ambiente esterno

Le spore sono particofarmente resistenti al calore (> 1 ora a temperatura di ebollizione, Dya: 2.3
— 5.2 min.); il raitamento con temperature da 70 a 80 °C cui segue un rapido raffreddamento
porta alla rapida perminazione detle spore in assenza di una flora competitiva (distrutta dal
trattamento col calore). I.’enterotossina & inattivata dal trattamento a 60 °C per 5 minuti, Gli
alimenii destinati ad uso zootecnico sono in genere considerati come reservoir del -germe. La
presenza & stata anche risconirata in acque di scarico, in allovamenti ed in acque d’abbeverata.

Malaitia
nell “womo

La sintomatologia compare dopo cirea 8-22 ore dal consumo ed & carafterizzata da crampi
addominali ¢ diarrea. Sofitamente la malaitia ha termine dopo 24 ore ma sono stati descritti casi
in cni i sintomi persistono per 1-2 sotiimane, 1 casi di intossicazioni da Closiridium perfringens
possano essere sotfistimati a causa del breve decorso della malattia ed al fatto che le feci dei
pazienti non sono analizzate per la presenza del germe o della swa tossina. Non vi sono
particolari gruppi suscettibili & Closmidium perfringens, ma I'incidenza varia a seconda dei
soggelti.

Vie di
contaminazione

It germe & comunemente presenie nall’intestino dell’uomo e dagll animali come pure nel
terreno per cui Clostridium perfringens & stato ritrovato in un’ampia varietd di alimenti crudi,
cotti e disidratati,

Nell’'uomo la malattia consegue di norma al consumo di ¢ibi ad elevato contenuto protelco
cantaminati da un elevato mumero di celiule (>10° UFC/g) apparienenti a ceppi enterotossici.
Sembrano giocare un ruolo predominante i ¢ibi cotil ¢ successivamente raffreddati lentamente o
con tecnologic inadeguate. Le cami ed i prodoiii a base di came, specialmente se contenenti
pollo, sono gli alimenti pid frequentemente implicati; la causa ¢ dovuta al lento raffreddamento
della porzione centrale dove sussistono le migliori condizioni di anacrobiosi. La presenza di
Clostridium perfringens & stata anche riscontrata in alimenti diversi dai prodotti camei quah
crostacei, legumi, insalata di patate, pas{a e formaggio.

Infezione negli
animali

Megli animali & rosponsabile di forme acute gastro-intestinali che sfociano in episodi di
gangrena gassosa; tali episodi si manifestano in particolare negli ovi-caprini, pill raramente nei
bovini.

Contaminazione
delle carni

La contaminazione delle cami in corso di lavorazione & legata all’inquinamento con materiale
fecale, - ]




Crlteri per |a predisposizione del piani di autocontrullo, per Videnlificazione ¢ la gestione dei pericoli nel sentars dei prodoit di arigine animale di cui
al Regolamenio (CE) * 853/2004. REV 28 ganoalo 2010

1.1.5, - Escherichia coli enteropatogeni

rafferistiche debicrorga)

A T

E coli & un bastoncello Gram negalivo, comune eolonizzatare dell*intestino dell'vomo ¢ di
molti animali nei quali vive come commensale. La sua importanza ¢ da ricondurre alla presenza
di diversi ceppl enterovirulenti che vengono olassificati sulla base dei fattori di viralenza che
presentano in:

Specie ¢ ceppi di Ceppi entero_tossig.el.mi (ETEC) produttorj fii tossine trefnol.ub_ili (L'.[') o termostabili (3T)

interesse Celll)]:»ll enteroinvasivi, (EIEC) in grado di invadere I'epitelio intestinale causando la morte delle’
cellule

Ceppi enteroemorragici (EHEC) produttori di due tipi di tossine in grado di causare colite

cmorragica (il pill comune & E.cofl O157:H7) -

Ceppi eateropatogeni ¢ enteroaderenti (EPEC ed EAEC) in grado di adesire aila superficie

dell’ epiiclio intestinale provocando la distruzione dei microvilli,

pH Min. 4,2; Max. 9-10; Otiimale 6-7

Temperatura Min. 7-8°C; Max, 46°C; Ottimale 37°C ‘
Caratteristiche di | Atmosfera Crescila in presenza o in assenza dell’ossigeno, ma non in atmosfera al
crescita 100% di CO»

Concentrazione NaCl | Sensibile a concenirazioni > 3%

Water Achivity (Aw) | Min, 0,950; Ottimale > 0,995
3:?;::;:;;: ;." Sensibile ai disinfettanti di comune uti_liao

F un germe ubiquitario, in grado di resistere ariche a Jungo alte comuni condizioni ambientali in
Resistenza in presonza di s'ost.anza Prgﬂt}ica. . C e e e o . . .

Resiste negli alimenti refrigerati ¢ congelali; viene inibito in ambiente acido o basice, ma resiste
ambiente esterio f

per un certo tempo se sottoposto a bassi pH ¢ temperatura.
Rapldamente inattivato alle alte temperature (Dss! 4 — 6 min., Dee: 2 min.)
Gli ETEC sono agenti causali della diarrea infantile nei paesi in via di sviluppo, della diarrea
del viaggiators ¢ probabilmente di molie forme gastroenteriche comuni nei giovani animali,
sono responsabili di numerose forme diarroiche dei neonati ¢ dei turisti neile regioni tropicali e
nei paesi in via di sviluppo.
Gli EPEC provocano gravi forme gastroenleriche neonatali, sopratfutto nei paesi in via di
sviluppo, in seguito a ingestione di acqua contaminata; riscontrti in alcune epidemie infantili
comparse negll Stafi Uniti e in Gran Bretagna, possono causare vomito e diarrea in adulii se
Malattia sperimentalmente (raitati con dosi efsvate.
nell 'womo Gli EIEC causano diarrea nei bambini ¢ negli aduiti, invadendo le- celiule epiteliali del grosso
intestino e provocando una sindrome del tufto simile a quella indotta da Shigella.
Gli EAEC, enteroaderenti, sono microrganismi emergenti, associali a forme enteriche che
causano una forma diarroica grave e persistente.
Gli EHEC causano un ampio spettro di sintomi: da lievi diarree a coliti emomragiche nell'adulto,
fino a malatlic gravi e talora fatali con complicazioni, quali sindrome uremico-emolitica (SEU -
HUS) e porpora trombotica trombocitopenica {TTP) in soggeiti defedali e bambini. Viene
ospedalizzato il 29,5% degli infetti e il tasso di fetalitd & 0,8%. .
Vie di E. coli & un narmale commensale della flora intestinale def’uomo e di tulti g animali a sangue |

N caldo. La presenza neil*ambiente ¢ negli alimenti ¢ indice di contaminazione fecale.

conlaminazione 2 . . g . . . . . .

£ stato isolato da camni di bovine, suino e ovino, olfre che in jaite non pastorizzato e pesce.
Linfezione nell'adulto msnlta gencralmente asintomatica, ma E. coli patogeni possono

Infezione negli . . .. \ : .
f. 1€ neg provocare forme gastroenteriche anche gravi nei giovani che possono concludersi col ["exitus
animali

delPanimate anche a seguito di forme generalizzate setticemiche.

La principale via di contaminazione delle carcasse e delle cami fresche & rappresentata
Contaminazione | dallinquinamento fecale durante la scuciatura, la  spennatura, Peviscerazione. La
defle carni contaminazione crociata da superfici ed attrezzature non correitamente sanificate pud diffondere
it perma,




Criteri per In predisposizlons dei piant di awtocontrollo, per 'identificazions o la gestione dei pericali nel setlorc dei prodort di origine animale di cui
a3l 'Regolamento (CE) n® 85372004, REY 28 geanalo 2010

1.1.6. - Listeria monocytogenes

S CaratteTisHehe Y Icr] _

Specie di interesse

Il genere Listeria comprende germi Gram posifivi, motili, in grado di crescere a basse
temperature (psicrotrofi) Delle varie specie di Listeria riconosciute, L.monocytagenes & 1'unica
sicuramente patogena per "uomo e gli-animall. La patogenicita di L. ivanovil & dubbia,

Caratferistiche di
crescila

pH Min. 4,4; Max. 9,4, Ottimale 7
Temperaturd Min. —1,5°C; Max. 45°C; Ottimale 37°C
Ammosfera Crescila oftimale in microaerofilia, imma cresce bene sia in aerabiosi ¢he

in anacrabiosi, Pud crescere anche con 30% CO; ma non con 100%:
|*atmosfera modificata (5-10% CO,) non rtarda la crescita ;

Concentrazione NaCl | Inibila a concentrazioni > 11,5%; ottima cresciia fino a 10%

Water Activity (Aw) | Min. 0,92 (per Ia crescita), sicuramente inattivata a 0.85

Resistenza ai
disinfettant!

Inattivata da acido acetico, aldeid, alcool, etanolo, fenoli, discclorina, sali quatemari
d’ammonio iu assenza di materiale organico

Resisienza in
ambienle esterio

E un germe particolanmente diffuso e resistente nell’ambiente, pud esscre isolato dal suolo,
dagli insilati, ¢ da attre fonti ambientali, dotato di una discreta resistenza al calore per un germe

non sporigeno (Des 3-8 min; Dess 0.4 — 1 min; Dy, 1-153¢c)

Malaftia
nefl ‘uomo

Cl sono due tipi di malattia nell'vomo: invasiva e nan invasiva.

La forma invasiva, che si manifesta in forma sporadica con febbre, diarrea, vomito, meningite,
sefticemia, aborio sponfaneo ¢ pud portare a morte fino al 70% dei casi, colpisce generalmente
soggetti naturalmente immunodepressi (matati di AIDS, di wmore, anziani} o sottoposti a
terapie immunosuppressanti (con corticosteroidi, farmaci antirigetto, lerapie antitumorali). La
gravitd dell’infezione dipende ofire dal numero di microrganismi introdotti e dalla virolenza
del ceppo. Nel caso di aborto o natimortalit, di solito, la madre sopravvive. Nol 30% dei
soggetti sopravvissuti a meningite persistono danni newrologici; nei neonati nati prima del
termine possono consepuire idrocefalo ¢ paralisi parziale.

La forma non invasiva pud interessare chiunguae, in seguito ad ingestione di un elevato numero
di collule La forma non invasiva si manifesta in genere con febbre, diarrea, dolore muscolare e,
con minor frequenza, crampi addominali ¢ vomito. Le forme gastrointestinali sono siale spesso
associate all’uso di antiacidi.

Vie di
contaminazione

Dall’'l al 21% defle persons, come pure numerosi animali (mammifer, uccelli) possono
tisultare portatori asintomatici ¢ diffusori del germe tramite le feci.

Tramite le feci, la terra, [a polvere passono essere contaminate be carni e, in generale, quafunque
alimento. Pud essere presente anche aegli alimenti cotti, per coniaminazione successiva alla
coltura. Particolarmente a rischio risultano ghi alimenti pronli al consumo senza ulteriore

coliura.

Infezione regli
animali

Liinfezione negli animali & possibile, talvoita consegucntemente al consumo di insilati mal
conservati. Anche in questo caso la sintomatologia & prevalentemente gastroenterica, ma sono.
possibili setticemie o losioni del sistema nervoso centrale.

Cortaminazione
delle carni

La principale via di contaminazione dolle carcasse & delle cami fresche in corso di macellazione
& rappresentata dall’inquinamento fecale durante la scuoiatura, la spennaiura, I'eviscerazione.
.a contaminazione crociata da superfici ed aftrezzature non comrettamente sanificate pud
diffondere il germe. La coniaminazione ¢ anche legata alla contaminazione, persisiente, degli
ambienti nei quaii gli alimenti possono sostarc o transilare. )




Criteri per la predisposizione dei piani di autocontrolo, per IMidentiftcazione ¢ [a gestione dei pericoli nzl settore dei prodotii di origine animale & cui
al Regolameato (CE) n® 85372004, REY 28 geanalo 2010

1,1.7. - Salmonelln spp,

T TF . ke % Caratternehe del it Eansmic S Sk L
Specie di interesse | 1l genere Salmonella & rappresentato da germi bastoncellari Gram neg‘@rl‘i, mesofili, dotati di
motilid (con Peccezione di due specie di esclusivo interesse animale). Si.conoscono circa 2200
sierotipi di Sainionella spp. variamente diffuse tra gli animali ¢ rinvenibili negli alimenti. Di
questi 20 - 30 sono i sierotipi maggiormente ricorrenti. A differenza dogli altri sierotipi 5. typhi
¢S, paratyphi, legale ad ospili umani, sono generalmente veicolati da acque inquinate, & solo

raramente da alimenti.

i

pH Min. 3.8; Max. 9.5; Ottimale 7.0 - 7,5
Caratieristiche di Temperiura Min. S.Z?C; Mazx. ?6.2"C; Ottimale 35 - 43°C
crescita Almosfera Anaerobio Facoltativo
Concentrazione NaCl | Sensibile a concentrazigni > 5%
Waler Aciivity (Aw) | Min, 0,94; Ottimals > 0,99
Resistenza ai Sensibile al disinfettanti di comune utilizzo. Un traftamento ad una concentrazione di 20 ppm di
disinferianii cloro per 30 minuti, pud ridurre la sajmonella di 2.3 - 2.5 log.

I un germe che sopravvive alle altc concentrazioni saline, a Aw bassa, al congelamento, ma
non alle alfe temperature Infatti viene inattivata rapidamente a T° = 70°C (Dgo! 2-6 min; Dy <
| min). Alcuni sierotipi rari (S.senftemberg) sono particolarmente resistenti al frattamento
termico rispetio agli altri (Deg! 6 - 10 min.). Resiste bene alla refrigerazione per tempi lunghi; il
rattamento di congelamento provoca un abbassamento sensibite del tore numero nelle cami ma
Resistenza in non [a completa scomparsa.
ambiente esterno | La Salmonella sopravvive per lunghi periodi in condizioni di disidratazione; un basso tenore di
' acqua libera aumenta la resistenza ad un successivo traftamento fermico.
La sopravvivenza della Salmonella ad un pH minimo ¢ influenzata da altri fattori come la
temperatura, ln presenza di sostanze acidificanti, di nitriti, ece. La crescita in atmosfera
modificata con azoto & leggermente inferiore a quella ambientale. Cresce a 8-11°C in presenza
del 20-50% di CO2. .
E T principale causa di malattia alimentare in Europa, con diversi casi di antibiotico-resistenza
legati a ceppi di §. (yphimnefum DT 104, La reale incidenza della salmoneliosi vmana ¢ ancora
in larga parte sconosciuta, sicuramente sottostimata. Si stima che annualmente si verifichino
10.000 — 300.000 casi umani in Gran Bretagna, dai 2 ai 4 milioni negli USA, in Olanda
I'incidenza stimata & di 22 casi ogni 100.000 abifanti, con picchi nei bambini setto i 5 anni.
Le persorne (il 3,5% in Olanda), come pure numerosi animali (mammiferi, uccelli, rettili,
molluschi, pesci) possono risultare portatori asintomatici e diffusori del germe tramite lo feci. T
Malaitfa suino e il pollame sono considerati come reservoir & le cami ¢ i prodoiti da questi derivali sano
nell ‘uomo | spesso implicati in epidemie di salmonellosi umana. ) _
La malattia nell’vomo si manifesta in genere come una forma gastroenterica febbrile non grave
(fanno eccezione le forme da S. ypl e S. paratyphi, che sono perd di origine umana). | sintomi
cornpaiono dopo 12-48 ore (pid comunemente fra le 18 e le 36 ofe) con nausea, yomito, crampi
addominali, diarrea, febbre & mal di testa. A questi possono conseguire esili cronici (aririti). La
mortalita & generalmente inferiore al’1% (eccettuate fe infezioni da 5. yphi ¢ S. paratyphi}
anche se sono riportati tassi di mortalitd superiori in caso di infezioni setticemiche da 5. dublin
e da 5, enferitidis, soprattutto tra anzieni e lattanti/infanti.
Gli alimenti jucriminati con maggior frequenza sono le cami, soprattutto quelle avicole € suine,
¢ i prodofti carmei, le vova e gli ovoprodotti, il latte non pastorizzato e prodotti a base di latte, i
prodotti della pesca e preparazioni gastronomiche a base di alimenti di origine animale e
vegetale. La trasmissione inizia spesso da alimenti per animali conteminati — animali da
Vie di nacello — cami {e altri alimenti di origine animale) — uomo.

, Gli inseiti possono fungere da veicoli o da ospii di Salmoneila spp. e rappresentare una fonte di
conéaminazione .. . , . - . .

inquinamento degli alimenti. Alre fonti di contaminazione possono essere il suolo e 'acqua

(inquinati da feci), lo superfici a contatio con gli alimenti nell’indusiria alimentars € nelle
cucine {contaminazioni crociate).
La dose infeftante in genere & di alcune miglinia di wic/g, ma non mancano cash
malattia sia stata causata da poche decine di cellule o anche meno.




Criteri pet la predisposizlone dei piani di awlacentelio, per I'identificazione ¢ la gestione ded perivell nck setwore dei prodond di origine animale di cul
al Regolamento (CE) n® 853/2004. REV 28 genmalo 2010

Infezione neglf
animali

Gli animali possono venire cantaminati in allevamento (reolo dei mangimi, spesso contaminati
da Salmonella), nelle stalle & nei macelli.

Alcuni sierotipi sono maggiormente legati a particolari serbatoi animali, ma possono in ogni
caso infettare anche specie diverse.

L'infezione negli animali & spesso asintomatica; pollame e suini rappresentano i principali
serbatoi, da quesli pud diffondere nell’ambiente dove pud sopravvivers anche per lunghi
periodi. -

Salmonella spp. pud essere isolatn, oltre che dal contenuto intestinale, dalle tonsille, dalta
carcassa e dai visceri, soprattutto di suino.

Il problema dela salmonellosi negli animali & aggravate dall'indisctiminato utilizzo di
antibiotici negli allevamenti, che ha portato alla selezione di ceppi multiantibiotico resistenti. In
generale lincidenza negli allevamenti sta diminucnde, ma Peradicazione & ancara lontana,
poichd si & creato un equilibrio di endemia a bassi livelli. -

Conraminazione
delle carni

La principale via di contaminazione da Salmenefla spp. ¢ rappresentata dall’inquinamento
fecale delle carcasse e delle cami fresche. Un recente studio condotto presso macelli suini in
cinque stati europei ha rilevato una prevalenza del 5.3% negli animali; un altro studio europeo
riporta che la contaminazione pud interessare sino al 70% dello carcasse suine (valore medio
37%). In USA diversi studi haono dimostrato che la contaminazione dei prodoiti derivati dal
suino, compresa la camne fresca, refrigerata ¢ lavorata, raggionge il 4,4%. La contaminaziono
crociata dalle aitrezzature di macellazione gioca un ruolo importante (sino al 29% delle
contaminazioni possono essere fatte risalire alla contaminazione crociata da superfici
inquinate). Nel pollame diversi swdi condotti in Peesi euwropei depongono per unma
contaminazione delle carcasse compresa fra il 16 e il 55%.




Crilesi per la predisposizioae dei pisai di autocontollo, per identificazione ¢ la gestione de§ pericoli ned seltore dei prodott di origine animate di cui
al Regalamento (CE) n° 853/2004. REY 18 geanalo 2010

1.1.8. - Staphylococeus aureus

DTSt

Specie di Interesse

Staphiloceccus aureus & un batterio Gram positivo, sferico (coceo), che afi*osservazione
microscopica appare generalmente disposto a coppie, a catena o a grappolo. L' interesse per
Staphilococcus aureus dipende dalla presenza di ceppi produttori di enterotossine.

pH Min, 4,0 (in aerobiosi) - 4.6 (in anacrabiosi); Max. 9,3; Ottimale 7,0 -
: 7,5
Min. 4,0 (in aerabiosi) — 5.3 (in anasrobiosi); Max. 9,0; Ottimale 5,3 -
7,0 per la produzione di lossina
Temperatura Min. 6 °C; Max. 48 °C; Ottimale 37°C
Caraiterisiiche df . Min. 10 °C; Max. 45 °C; Ottimale 35-40°C per la produzione di tossina
creseifa Atmosfera Crescita oftimale in aerobiosi, ma capace di svilupparsi anche in

condizions di microaerofilia.

Concenirazione NaCl | 7+10 % anche se pud svilupparsi a concentrazioni superjori al 25%.

Water Activity (Aw) | Min. 0,83 (in aerobiosi) —0.90 {in anacrobiosi); Ottimale 0,99
Min. 0,84 (in aerobiosi) — 0.90 (in agaerobiosi); Ottimale > 0,90 per la
produzione di tossina

Resistenza ai
disinfelfanti

Sensibiie ai disinfeltanti di comune utilizzo anche se sono sfati riscontrati ceppi resistenti in
impianti di tavorazione delle cami avicole.

Resistenza in
ambiente esterno

E un germe sensibile alle temperature di cottura e alla pastonzmzmne (Deo: 0.8-10 min.; Dgss
0.2-2 min.; Dyy: 0.1-1 see), anche se [a resistenza aumenta in prodotti disidratai, in presenza di
grassi edi NaCI. Non mostra particolare resistenza alle comuni condizioni di conservazione ad
eccezwne delle elevate cmcentrazioni di NaCl (osmotolleranza). La combinazione di differenti

della ¢rescita del germe e della produzmne di lossme
Le candizioni che consentoro Ja crescita possono essere tali da non permeitere la produzwne di
tossina, per cui si pud avere un'abbondante proliferazione di Staph aurens nell’alimento (anche
10" ufe/g) in assenza di tossina, ma questa, una voita pradotta, ¢ estremamente resistente al
calore {Diz: 5-10 min a pH prossimo alla neutralild).

Malattia
nell "ugmo

La malattia nell'vomo & causata dall’ingestione dell’enterctossina prefonmata nell’alimento
conservato in condizioni da permettere la tossinogenesi. St conoscono nove enterotossine
diverse indicate con le lettere da A a G (esistono tre tossine C33) L'intossicazione, per lo pil
causata dall'ingestione di fossina A e D, si manifosta dalle 2 alle 8 ore dall’ingestione
delPalimenio contaminato con nausea, vomito, crampi addominali e diarrea profusa, In alconi
casi si pud manifestare vomito e nausea senza diarrea oppure crampi ¢ diarrea senza vomito.

L’ intossicazione da enterotossine stafilococeiche negli alimenti ¢ raramente fatale, ma sono stati
riportati occasionelmente casi fatali in bambini ¢ anziani. 3 pensa che tutte le persone siano
suscettibili all*intossicazione da slafilococeo, ma cid dipends in larga parte dalla quantih di
cibo ingerito e dalla suscettibilita del’individuo alla tossina,

La dose di tossina che pud produrre sintomi & siata stimata in circa [ pg e riconducibile alla
presenza UFC/g > 10°,

¥ie di
confaminazione

Il germe pud albergaro noll’uomo e negli animali a livello di lesioni deila pello ¢ della gola ¢
pud essere rinvenuto nelle cavitd nasali di portatori asintomatici. L'infezions nett'womo & legata
prevalentemente a) consurmo di carmni cotte, poco cotte o ricontaminate dopo cottura (ruolo degli
addetti alle lavorazioni), per lo piti di pollo, e di prodotii a base di carne slagionati, Episodi di
malattia sono auche stati legati al consumo di latte crudo, prodotti a base di latte e della
gnsironomia ed acqua contarminata.

Infezione negli

Organi o tessuti di animali quali: mammelle s capezzoli (bovini), tonsille (suini), pelle (suini,

animali pollo, tacchino) possono veicolare i agente infetilvo.
L’inquinamento detle cami & da fare risalire principalmﬂnte a contaminazioni crociate da
N superfici non adeguatamente pulite, In alcuni casi & risultato determinante neila diffusione dello
Contaminazione
delle carmi Sfaph aurevs tl ruolo degli addetti allc lavorazioni. il germe & stato anche nscon rate

in lavorazione.
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1,1,9. - Yersinia enferocolitica

‘Caratteristiciie del: mieForganisiip: -~ =5 5 o e R

Specie di interesse

| soto alcuni sierotipi di ¥. enverocofitica , distinguibili sulla base degli antigeni di superficie O,

Delle diverse specie del genere Yersinia, Y. enterocolitica, e in misura assai meno significativa
Y. pseudotubercolosis, sono quelle che rivestono un interesse dal punto di vista della sicurezza
alimentare. ¥, enferocolitica & un piccalo batterio bastoncellare, Gram negativo, psicrotrofo.

risultano patogeni producendo una enteratossina termostabile,

pH Min. 4.6; Max. 9.6
i . | Temperatura Min. 0°C; Max. 44°C; Ottimale 25 - 28°C

Caratteristiche di : -
crescita Awmosfera Anaerobio facoltativo

Concentrazione NaCl | Sensibile a concentrazioni > 5%

Water Activity (Aw) | Min. 0,94; Max 0.93
Resistenza ai ot e e - ‘e
disinfettanti Sensibile ai disinfettanti di comune utitizzo

Resistenza in
ambiente esterno

E un germe psicrotrofo clie vive bens alle basse temperature, ma dotato di scarsa competitivita.
Diffuso neil’ambiente dove pud sopravvivere anche a lungo (per 64 seitimane nell’acqua di
sorgente a 4°C), si pud rinvenire anche nelle carni refrigerate dove pud svilupparsi in 2-5 giomni
a condizioni che il pH rimanga superiore a 5.2-5.4. [ ceppi di origive ambientale non sono
generalmente patogeni.

Soppurta bene if processo di congelazione ed & in grado di sopravvivere a lungo nei prodotti
congelati come le cami,

E* sensibile alle alte temperature ¢ la normale pastorizzazione & in grado di devitalizzarlo.

La crescita su carni sotiovuolo. & mllentata ¢ I'sffettoc & maggiore a temperatura di
refrigerazione: |a crescita nella came di bovino soltovuoto viene completamente inibita a 1°C.
Pud moltiplicarsi fino ad une concenirazione di NaCl pari al 5%.

E’ particolarmente sensibile alla disidratazione.

Malaitia
nell ‘uwomo

il germe & comunemente isolato da reperti patologici quali ferite, feci, espeitorato e linfonodi
mesenterici, ma non appartienc alla normale flora intestinale. La malattia neil'vomo non &
molto frequente, con una percentuale di ospedalizzazione stimata tra lo 0.5 ¢ il 24% ed una
modtalita dello 0 - 0.5%, ed & comungue piit frequente nei climi freddi.

L'incubazione & approssimativamente di 7 giomi (l-l1i giomi), si manifesta con una
sintomatologia di tipo gastrointestinale (febbre, vomito, crampi addominali, diarrea). A distanza
di 7-21 giorni possono manifestarsi allre complicazioni come infiammazioni acule, sindromi
artritiche, ecc. .

La dose infettante non & attualmente nota, 1 soggetti maggiormente a rischio sono rappresentali
da infanti, anziani & da persone comunqus immunodepresse.

Vie di
contaminazione

L'infezione nell’uomo & legata prevalentemente al consumo di carne di maiale poco cotta o
cruda, latte crudo e prodotti derivati, prodofti della pesca e moiluschi.

La presenza del germe in vari animali, domestici ¢ selvatici, in particolare nei roditori, pud
rappresentare una via di contaminazione degli alimenti sia diretta, con le feci, che indireita
attraverso Pacqua. Superfici non adeguatamente sanificate possono diffondere I'inquinamento
per contaminazione crociata.

Tfezione negll
amimali

In geuerale si pud affermare che il quadro clinico nelf’infezione degli animali da parte del
germe, commisponde, come reperto anafomo patologico, alla presenza di microascessi con necrost
cascosa nel fagato, milza, a volte reni ¢ polmoni.

fi principale serbatoio animale & rappresentato dai suini, nei quali il baiterio viene
prevalentemente isolato daita lingua ¢ dalle tonsille. In questi animali Pinfezione &
frequentemente di lipo asintomatico, 1 siorotipi escreti dal suino risultano patogeni per I'uomao,
ma non sono del mito chiare le vie di trasmissione .

L'infezione risulta endemica nella popolazione suina britannica, tedesca e scandinava.

Contaminazione
delle carni

La principale via di contaminazione da Yersinia enterocolitica & la came suina durante le fasi ¢i
macellazione e in paricolare dirante la scuoiatura (dopilazione nei suini), I’eviscesazione, per

sottura dell’intestino, la contaminaziene da superfici ed aitrezzalure non comgliamante
- - " r
sanificate m fase di sezionamento. : O,
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1.2. - PARASSITI

1.2.1 - Sarcocysiis spp.

Caratteristiche e specie
di interesse

Al pari di Toxoplasmna, Sarcocystis spp. sono protozoi appartenente al subphylum degli
sporozoi, classe telesporei, sottoclasse coccidi, Le diverse specle sono chiamale con il
nome dei due aspiti, definivo ¢ intermedio, Iz cui altemanza nel ciclo vitaie del parassita,
a differenza dl quanto accade con T. pondii, & obbligata. Le specie che possono
parassitare I'nomo sono: 5. bovihominis e S, suifiominis.

Ospite definitive

L'uomo si infesta manglando cami crude o poco cotte di svino o di bovino nella cui
muscolatura si rovano incistate le forme asessuate del parassita. Giunte netl'intestino le
cisti si schiudono e iniziano il ciclo sessuato all’intemno delle cellule della mucosa del!
piccolo intestino. Le sporocisti, che rappresentano la fase infettante originata dalla
riproduzione sessuata, vengono emesse netl’ambiente con le feci.

Ospite infermedio

Il bovino e il suino si jnfastano con Passunzione di alimenti o acque nei quali siano
presenti lo sporocisti le quali liberano nel torrente linfatico o sanguigno gli sporozoii che
si annidano ali*intemo delle masse muscolari formando delle cisti contenenti le forme di
resistenza del parassita cho si dividono asessualamente. Anche Puomo pud fungere da
ospite intermedio oceasionale.

Malattia nell ‘womo

1.’ infestazione inlestinale nell'uomo pud essere asintomatica o manifestarsi con una forma
gastroenterica caratterizzata da diarrea anche profusa. La forma muscolare si accompagna
a polimiositi efo miocarditi eveniualmente accompagnate da eosinofilia. )

1,2.2. - Taenie

Caratieristiche e specie
di interesse

Delle diverse specic di lenie conosciute, due possono essere trasmesse con il consumo
dslle carnl: T solium. ¢ ¢ T. saginafa. Alire specic di tenie, le cui larve (cisticerchi)
possono essere rinvenute in sede di ispezione delle cami e/o viscerl degli animali da
macsilo, pur rappresentando un reperto patologico, non costituiscono un pericolo per
{'"womo in quanto riconoscono altre specie animali come ospiti definitivi. Un accenno
particolare merita Fchinococcus granulosus che potrebbe infestare Puomo come ospiie
intermedio occasionale, essendo [*ospite definitivo il cane.

Ospite definitivo

Nellintesline tenue dell*womo si sviluppano le forme adulte di T. solium o I saginata.
L'adulto raggiunge la lunghezza di 4 — 6 melri. Le proglottidi mature sono facilmente
visibili ad ecchio nude. Le uova vengono emesse nell’ambiente con le feci dei soggetti
parassitari all'intemo delle proglottidi mature che si staccano progressivamente dal corpo
del parassita (T, sofium) o per lo pill libere, non pili avvolte dalle proglottidi (T saginata).

Ospite intermedio

Le forme larvali, che assumono la denominazione di Cysticercus celfulosae (T. salium) ¢
di Cysticercus bovis (T. saginata) , si localizzano nella muscolatura striata rispettivamenie
del suino e del bovino preditigendo muscoli particolarmente attivi. Gli animali si
infestano con I’assupzione di alimenti o acque nei quali siano presenti le uova.
L'infestazions del suino & di solito massiva (e.d. “carni panicate”) mentre nella
muscolatura del bovino si rinvengono di norma poche cisti (infestazione paucilarvale). Le
cisti divengono infestanti dopo 7-10 giorni ¢ lo rimangono per alcuni mesi dopo di che
degenerano e calcificano. L' infestazione del suino ¢ stata quasi eliminata dall'allevamento
intensivo, & probabilmente ancora presente uegli allevamenti rurali ¢ potrd diffondersi
nuovamente con Fallevamento semibrado o biclogico. L’infestazione del bovino & legata
per lo pid a forme di allevamento al pascolo o ail’alimentazione con foraggi.

In alcuni casi & stata documentata I’autoinfestazione dell’vomo, a seguito di rigurgito
pilorico, con presenza di cisticerchi in varie localizzazioni (ira lo quaii particolarmente
grave la corebrale), In questi casi I'vomo he agifo sia coms ospite definitive che
intermedio,

n

Malaitia nefl "vomo

I’ infestazione nell’uomo si manifesta con sintomi gastroenterici (diarres, vomito
addominali). Non sono disponibili dati circa Peffettiva prevalenza defla teni
Dati indiretti possono essere ricavati dal consumo di farmaci antielmintici.




Crilesi perla predisposizions dei piani di autocontrolle, per I'ldentificazione ¢ la gestione dei pericoli nel settore dei prodolti di origine animale di cui
al Regolamento (CE) n® 83312004, REY 28 genoaio 2010

1.2.3. - Toxoplasma pordii

Cararieristiche

T. gondii & un protozoo appartencnic al subphylum degli sporozoi, classe relesporei,
softoclasse cocoidi. DI forma vagamente ovalare, dotato di motilith, alterna cicli di
riproduzions asessuata (nelle cellule dell’ospile intermedio) ai quali succede la formazione
di cisti tocalizzate in vari tessuti (tra i quali i muscoli ¢ il cervello) che risultano infettanti se
vengono ingeriti da altri mammiferi, uomo compreso. Nel solo gatto il parassita & in grado
di riprodursi sessvalmente con fa produzione di gameti dalla cui unione vengono formate
ooeisti che vengono disperse neli’ambiente cou le feci.

Ospite definitivo

L’unico ospite definitivo conosciuto & il gatto, nel cui intestino pud avvenire la
riproduzione sessuata. Le oocisti risuftanti vengono disperse con le feci nell’ambiente dove
divengono infostanti nel giro di qualehe giomo a temperatura ambignte

Ospite intermedio

Praticamente tutti i mammiferi possono fungere da ospite intermedio, [f suino pud essere un
importante ospite intermedio: generalmente i suini di allevamenti industriali hanno una
siero-prevalenza bassa, ma la diffusione di allevamenti naturali o biclogici pud favorire la
diffusione del parassifa, incrementando i rischi per il consumatore. B diffuso anche
nell'ovino, in cui pud provocare una sintornatologia simile a qualla umana.

La particolare modalitd di rasmissiane tra ospili intermedi pud far si che il parassita circoli
indefinitivamente tra ospiti intermedi senza alcun passaggio all’ospite definitive,

Resistenza nell ‘ambienie
eslerno

Le oocisti, molto resistenti alle condizioni ambientali ¢ ai comuni disinfettanti, possano
essere slerilizzale con la cottura, in acqua bollente e con it congelamento (Pesposizione a
temperature pad a —20°C per olire 24 ore riduce marcatamente Iinfettivitd dolle cisti).

Malattia nell 'vomo

T. gondit pud provocare gravi malformazioni nei feii umani e danni ai sistema nervoso in
soggetti immuno-depressi, £ il pit diffuso protozoo tra gli uwomini ¢ gli animali in Europa,
in Germania provoca ogni anno 1500 casi di denno prenatale, ¢ nel mondo, si stima che pitl
del 25% della popolazione sia sieropositivo.

Attualmente sono disponibili metodiche per Findividuazione di 7. gondii nelle carni, tramite
test ELISA




Criteri per la predisposizione dei piani &) antocontrollo, per V'Mdenilicazions ¢ fa gestions dei pericoli nel settore dei predoii dl origine animale dl cui
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1.2.4. - Trichinella spp.

Caratteristiche ¢
specie di interesse

Trichinefla spp & un nematode il cui ciclo & caratterizzato dal passaggio diretto da ospite ad
ospite senza alcuna fase “ambientale”. La forma infestante & mppresentata dalle larve incistate
nella muscolatura delle “prede” e pil raramente tramite ingestione di alimenti contaminati con
feci contenenti forme larvali libere. I “predatori® si infestano con il consumo di cami
parassitate. Le larve incistate a livello del traito gastoenterico si liberano e riprendono lo
sviluppo in forme adulte; da queste si generano nuove forme larvali che attraverso i vasi
sanguigni ¢ linfafici migrano dal Inme intestinale nelle masse muscolari dove si incistano,
Diverse sono le specie del genere Trichinella che possono causare patologia nell*uomo, la pit
nota e quella che ha ricevuto maggiori -attenzioni da parte dei ricercatori & 10 spiralis. Nel
nostro Paese & perd maggiormente diffusa T. britovi, dotnta di minore patogenicita

Qspite definitivo

L'ospite definitivo ¢ intermedio coincidono. Praticamente futti i mammiferi, ra cui I'uomo,
alcune specie di uccelli e anche i rettili, possano fungere da ospiti.

Diffusione del
parassita e resistenza
nell'ambiente esterno

Storicamenle in Europa la trichinellosi umana era legata al consumo di camni snine crude o
poca colte. Mei paesi detl’Unione Europea I'infezione fra { sujni allevati industrialmente &
oggi slata praticamente debellata; vi sono solo segnalazioni in suini allovati in modo
tradizionale, soprattutto in alcune aree detla Spagna ¢ della Finlandia. Ugvalmente assente
infezione fra i suini domestici net Nord America, Essa ¢ invece ancora ampiamente difflusa
in America Centrale e Meridionale, in Asia ¢ nei pagsi defl'ex Unione Sovietica, dellsx
Iugostavia e in generale dell'Est Buropa.. Persiste invece, in tutto il mondo, il ciclo
silvestre: Pisolamento degli allevamenti industriali di swini da contafti con roditori e
selvatici & fondamentale per evitare casi sporadici di infezione nei suini.

Negli ultimi anni la malattia ha nuovamente sichiamato Iattenzione in Europa a causa di
focolai umani causati dal consumo di cami equine. Gli equini causa dei focolai sono
risultati sempre di origine extra Comunitaria, in provenienza da USA, Canada ¢ Messico,
ma soprattutto dai paesi dellEst Europe, dove l'infezione sta riemergendo anche fra i suini,
fonte prima di contaminazione degli equini, Il genotipo prevalente negli equini & Trichinelta
spiralis, ma vi sono segnalazioni anche di Trichinella britovi (da equini importati in Francia
ed Ttalia dal'Est europen) ¢ di Trichinella murelli ( focolaie uwanc in Francia collogato ad
un equino importato dagli USA). La prevalenza deli'infezione negli equini sembra
comungue essere piuttosto bassa: su circa 60000 equini conlrofiati in Francia fra il 1996 ed
il 1999 sono tisultai infetti solo 2 apimall ¢ si sono riscunfrati due focolai di infezione
nell'womo. Nello stesso periedo in Italia su 600.000 animali controllati sono risultati infetti
3 equini e si & riscontrato un solo focolaio tmano.

Le larve incistate di Trichinella spp rimangono infestanti a Jungo {dati sperimentali indicano
persistenza fino a 52 settimane ed oltre, negli equini), sono sensibili alle basse ed alle alle
temperature; la cottura annulla completamente il potere infettante di carni contaminate (71°C
a cuore del prodotto) come pure le inattiva il congelamento per tempi variabili a seconda delle
dimensioni dei perzi di came e delle temperature nepative mggiunte. '

Malatiia nell ‘'vomo

In lialia dal [970 sono stati segnalati solo 13 casi umani, tutti ricollegabili al consumo di
suini altevati in modo tradizionale.

Dal 1975, anno dolla prima segnalazione di un focolaio di trichinetlosi umana riporfabile al
consumo di cami equine, sono invece state numerose le segnalazioni di focolai di
trichineftosi nell'uomo riportabili al consume di enmi equine: 4 focolai in Italia (1984
Varese, 1986 Salsomaggiore Terme, 1990 Barlsita, 1998 Piacenza) e 8 focolaj in Francia,
per un fotale di 3200 persons coinvolte. La comparsa di focolai solo in questi paesi, ¢
{’assenza in altri, come Germania ¢ Belgio, dove pure vi & consumo di cami equine detla
medesima origine, & riconducibile alla diffusa abitudine nei primi di consumare cami equine
non cotte o poco coite,

NeiPuomo la malattia si manifesta con miosifi aceampagnate da febbre, mialgie, edema
facciale e grave cosinofilia, con decorso anche molto grave e tafora letale.

La parassitosi rappresenta inoltro un rischio da non frascurare per I'elevato numero di

persone che risulla coinvolto in ciascun focolaio (nell'ultimo focolaio ltaliano :%Wi ™
M-
et

cainvolte 92 persone, per il solo consumo delle masse muscolari di una testa
infefta) sia a causa del numero clevato di larve-che in genere si risconira nelle ¢ r.lﬁ e

sia per le dimensioni della carcassa. N
T3

o

v
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1.3. -~ ALTRI PERICOLL BIOLOGICY

1.3.1 Prione

Caraiteristiche
generali defl'agente
infettivo

Si ipolizza che P'agente infettivo deile Encefaliti Spongiformi Trasmissibili (TSE) sia
costifuito da un agenle non convenzicnale, il prione - PROIeinaceous (profcinaceo)
IMfectious agent (agenle infettivo). L teoria pricnica dell’eziologia delle TSE, attualmente
la pilt accreditata, ipotizza infatti che il prione sia composto esclusivamente da una proteina
e non contenga acidi nucleici (DNA o RNA) che costifuiscono la parte essenziale di un
virus convenzionale,

La proteina prionica ¢ uma proteina normalmente presente nell'organismo, si trova sulla
superficie di parlicolari cellule ed & rapidamente prodotia ¢ Wasformata all'intemo della
cellula stessa. Nel cervello di animali colpiti dall’encefalopatin spongiforme si osserva
Jaccumulo abnorme di una forma anomala della proteina prionica, resistente alla
degradazione da parte degli enzimi lisosomiali, che aumenta fino a distruggere tofalmente ia
cellula. La sua azione dd sl cervello infefto il caratteristico aspetto “spugnoso” da cui
I"aggettiva “spongifonne” atiribuito 2 questo gruppo di malaitie.

Le diverse proteine patologiche riscontrate net cervello di animali malati vengono indicate
con una sigla che indica il tipo di TSE in cui & stata riscontrata: PrP'sc (Serapic); PrPem
(malattia di Creutzfeldt-Jakob).

E stata dimostrata la capacitd dei prioni di infettare organismi di specie diverse da quella del
soggelto di provenienza,

Malaitia nell 'uomo

Sono note diverse TSE nell’uomo, tra le quali la pih conosciuta & la malattia di Creutzfeldt
Jacoh — CID, tutte fatali, caratterizzate da andamento cronico ¢ comparsa sporadica, spesso
legata a fattori di familiarith, Recentemente alcune importanti ricerche scientifiche
sembrerebbero assaciare Ja comparsa di una nuova variante della Malattia di Crentzfeldt
Jacob — nCID - al consumo di parti di bovini affettl da BSE, i cosiddetti MSR (encefalo,
midollo spinale, intestino) nei quali si accumula il priove negli animali infetti.

I tempi di incubazione esttemamente lunghi (anni o decenni) consigliano la massima
prudenza nel considerare il rischio di contagio.

Sembrerebbe che il prione bovino venga assorbilo a livello delPilco, dopodiché giunga al
ridollo spinale ¢ quindi al cervello attraverso il sistema linfatico. Il tempo impiegato per il
raggiungimento del sistema nervoso centrale sembra sia attorno ai 15 - 20 anni.

Vie di contaminazione

La nCID 2 siata spesso associata al consumo di parti di sistema nervoso centeale cotte
scarsamente (pasticeio di cervella, un piatto tipico inglese) e di hamburger, prodotti con
came macinata (e quindi di provenienza potenzialmente dubbia), la cui cotlur, nella parte
¢enirale, & quasi sempre imperfetta.

Infezione negii

Sano nate diverse TSE che colpiscono i cervidi - Malattia del dimagramento cronico det
cervo, il visone - Encefalite trasmissibile del visone, i felini - Encefalite spongiforme del

animali patio e dei felidi, e gli ovicaprini - Scrapio dellu pecora e della capra.

Tutte le TSE si presentano in forma sporadica, con andamento cronico coslantemente fatale.
Containinazione delle | L.e cami possono venire contaminate nel corso delta macellazione e delle {avorazioni
carni successive per inguinamento con parti di MSR non adeguatamente aspottate.
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2, - PERICOLI CHIMICI

2.1, - INTRODUZIONE

I composti chimici potenzialmente pericolosi rinvenibili nelle camni ¢ negli altri alimenti sono
talmente numerosi e soprattutio in continua evoluzione da non permettsre una loro puntuale
elencazione, neppure per grandi classi di composti.

1 composli chimici che debbono venire presi in considerazione dal Responsablle dell’Industria

Alimentare nel condurre P'analisi dei pericoli vengono quindi preseniali in funzione della loro
origine o delle norme ¢he ne disciplinano [*utilizzo o ancora detle vie di potenziale contaminazione.

2.2. - RESIDU! DY FARMACI YETERINARI

Il mancato rispetto dei tempi di sospensione o Putilizzo secondo modalith non previste pud
comportare la presenza di residui di farmaci, per lo pitt chemioterapici, e di loro metaboliti nelle
carni degli animali. A tale condizione pud associarsi la creazione di ceppi batterici resistenti ¢
manifestazioni di allergia nei consumatori. Ia frequenza con cui questo tipe di resistenza viene
trasmessa viene fatta risalire alla pressione selettiva indotta dal largo impiego degli antibiotici. Ii
Decreto legislativo del 16 marzo 2006, n. 158 attuazione delie Direttive comunitarie 96/22/CE ¢
96/123/CE, ha operalo un importante ¢cambiamento nel punto in cui coinvolge a pieno titolo nel
problema "residui”, oltre alle Autorita preposte al controllo, i titolari delle imprese che producono e
commercializzano medicinali veterinari, i titolari delle aziende in cui si allevano o si detengono
animali, i veterinari che hanno in cura gli animali, nonché i responsabili degli stabilimenti di
macellazione e di prima trasformazione dei prodotii di origine animale.

2.3, - PRESENZA DI SOSTANZE VIETATE

‘L'utilizzo di promotori di crescita e o di sostanze ad azione farmacologica vietate pud comportare
danni anche gravi al consumatore (quali, tra le altre, patologie degenerative ¢ tumorali). Il D.lvo
158/2006 impone al responsabile dello stabilimento di macellazione !'adozione di misure di
autocontrollo tese ad accertare che agli animali introdotti per la macellazione non siano state
somministrate sostanze victate. . '

2.4, - CONTAMINANTI AMBIENTALI INVOLONTARI

Nelle cami degli animali da macello possono accumularsi residui di metalli pesanti (tra i pi diffusi
Mercurio, Cadmio, Arsenico, Rame ecc.), sostanze chimiche di origine industriale (quali PCB,
diossine ¢ aliri composti organoclorurati) e naturale (in primo luogo micotessine). Tali compost,
provenienti dall’ambiente, dagli alimenti, dalle acque di abbeverata, possono, tramite il consumo
delle cami e degli altri alimenti di origine animale, raggiungere i consumatori causando per lo piu
patologie di tipo cronico-degenerativo. La presenza ¢ la concentrazione dei diversi contaminanti
amnbientali pud dipendere dall’origine degli animali, dalle modaliia di allevamento (comprensive
delle modalita di alimentazione) ¢ dalle caratteristiche intrinseche degli animali (la specie, il sesso,

I’ets)

2.5. - RESiDUJ DI PRODOTTI FITOSANITARI

La presenza nei foraggi e negli altri alimenti per animali di residui delle sostanze ulilizzate in
agricoltura per la difesa delle piante ¢ delle derrate immagazzinate pud dipendere dal mencato
rispetto dei tempi di sospensione preserilti, da un foro uso scorretto, da contaminazioni accidentali.
A sua volta, la contaminazione degli alimenti per gli animali destinati alla produzione di ahmenh
per I'uomo pud comportare 'inquinamento delle cami e delle altre produzioni con diversj

di riconosciuta tossicita.
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2.6, - RESIDUI DI PRODOTTI UTILIZZATI NELLA MANUTENZIONE, NELLA DISINFESTAZIONE, NELLA
PULIZIA E NELLA DISINFEZIONE DI LOCALI, IMPIANTI E ATTREZZATURE

L'utilizzo non comretto dei presidi chimici wtilizzati nella manutenzione, nella disinfestazione, nella
pulizia e nelia disinfezione di locali, impianii e attrezzature, comprensivo delle modalita del loro
stoccaggio, ¢ la carente manutenzione dei locali, degli impianti e delle altrezzature, potrebbero
comportare I’ inquinamento delle carai efo delle superfici a contatto con le cami. Per alcuni di questi
prodofti ¢ ben documentata la tossicita,

2.7. - SOSTANZE CEDUTE DA MATERIALI A CONTATTO

Materiali non specificamente approvati per venire a contatto con gli alimenti (materiali per il
confezionamenio, la bollatura, I’etichettatura, fe atirezzature ecc.) potrebbero cedere diversi
componenti tossici alle carni. '

2.8, - ADDITIVE, COLORANTY, COADIUVANTI TECNOLOGICI ECC.

L'aggiunta di sostanze non consentite alle cami o Putilizzo di coadiuvanti tecnologici secondo
modalita differenti da quanto approvato potrebbe comportare la presenza di sostanze indesiderate
nelle carni,

3. - PERICOLI FISICI

I pericoli fisici connessi con le carni sono fondamentalmente riconducibili alla presenza di corpi
estranel vulneranti, quali aghi ¢ altti corpi metallici (anche provenienti dalle atirezzature e/o dagli
impianti a seguilo di insufficiente manutenzione), schegge d’osso, pezzi di vetro ece.

Oggetii duri o taglienti con una dimensione pari o superiore a 7 mm rappresentano un pericolo
potenziale di lesioni di vario genere per i consumatori. Corpi estranei di dimensioni inferiori ai 7
mm, possono rappresentare un pericolo, soprattutto per pariicolari categorie di consumatori pin
suscettibili (bambini ¢ anziani).

Per quanto riguarda in particolare le schegge d'osso, dati della letteratura scientifica tendono ad
escludere il pericolo connesso con schegge d*osso di dimensioni inferiori a [ ¢cm e considerano
trasourabile il rischio di schegge le cui dimeusioni siano comprese tra 1 e 2 centimetr.

In ogni caso il uolo dei corpi estranei nel determinare un rischio per i consumatori dovra essere
valutato di volta in volta in sede di analisi dei pericoli tenendo conto olire alle caratteristiche del
processo, anehe il lipo di consumatori ai quali il prodotto & destinato.




Crherl per la predispasizdons dei piuni di autacantrolle, per I'ldentlficozione ¢ I gestione dei paricoli nl seftore dei prodotti di orlgine snimale di cul al Regolamento (CE) n® 853/2004. REV 28 pennaio 2010

L SEZIONE B - IDENTIFICAZIONE DELLE MISURE DI GESTIONE DEI PERICOLI

1. PERICOLI BIOLOGICY
1.1. - Bovin

Bl

W i TR i q B4 >
Le cami possono venire contaminate nel corso della macellazione (soprattutto per | ¥ Controllo dei tempi di digiune pre-macellazione
imbraftamento fecale) e nelle fasi successive di lavorazione (per contaminazioné | v Prevenzione/contenimento/eliminazione deila
craciata con superfici contaminate - si tratta di un microrganismo largamente contaminazione fecale in macellazione
diffuso nell’ambiente). . ¥ Prevenzione delle contaminazioni crociate da superfici ¢
Le spore di B. cereus presenti sulle cami, resistenti alla cotturs, possono contenimento dell'inquinamento ambientale mediante
successivamente germinare ¢ produrre la tossina causa della sindrome diamroica applicazione delle procedure di sanificazione ¢ di igiene
| (ed emetica). : personale
Applicazione di basse temperature che ne rallentino o
impediscano la crescita ¢ la suceessiva tossinogenesi
Controtlo dei tempi di digiunc pre-macellazione
Prevenxione/contenimento/eliminazione delia

Frequentemenle rinvenuto coms commensale intestinale di numerose specie
animali, tra le quali il bovino, pud contaminare le carni in sede di macellazione. 1l
mancato rispetto delle misure igieniche durante le lavorazioni successive, anche da contaminazione fecale in macellazione

parte di personale portatore asintomatico, pud portare a contaminare i prodotti Prevenzione delle contaminazioni crociate mediante
durante le fasi successive. L'inquinamento del prodottc per contaminazioni applicazione delle procedure di sanificazione e di igiene

{ crociate castituisce la causa ultima pid frequente di contaminazione delle carni, personale

| C. jefuni pud causare, anche con cariche moito basse, enteriti ¢ altre patologie | v Raffreddamento rapido delle cami e loro mantenimento a
anche gravi nell’uomo a seguito del consume di cami poco cotte o ricontaminate lemperatura inferdore a quella che permetie la crescita del
dopo cottura (contaminazione crociata con carni crude ¢ utensili). microrganismo (I’applicazione dj basse temperature
produce la progressiva scomparsa del germe) -

§ Germe  ampiamente diffuso nell’ambiente (terra, polvere & vegetal) ¢ Controflo dei tempi di digiuno pre-macellazione
frequentemente rinvenibile come commensale intestinale di numerose specie Prevenzione/contenimento/eliminazione della

animali tra le quali il bovino. La contaminazione fecale delle carcasse, come pure contaminazione fecale in macellazione

! mancato rispetto delle ordinarie misure igieniche durante fa lavorazione, |v' [l raffreddamento rapido e il mantenimento delle cami al di

NEENEV RN
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costituiscono la causa pilt frequente di contaminazione del prodotto. sotto del valore di temperatura che ne permette [o sviluppo
g [1 consume di grossi pezzi di carni cotte raffreddate lentamente & stato associato non consente al microrganismo di raggiungere on livello
R ail"intossicazione da Clostridium perfringens che produce, per [o pil in fase di pericoloso nelle carni.

d sporulazione nell’intesiino del paziente, un gruppo di enterotossine in grado di
il causare forme enteriche anche gravi,
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% E. coli rappresenta un commensale intestinale deil'uomo ¢ di numerose specie animali

i tra le quali il bovino. La sua importanza & da ricondurre alla presenza. di diversi ceppi
entero-patogeni, classificat sulla base dei fartori di virulenza, che possono indurre
diverse patologia anche gravi, talora mortali, nell>uomo.

d Le camni vengono contaminate nel corso della maceflazione (per imbrattamento
fecale) & nelle fasi successive di lavorazione (per contaminazione crociata con
superfici contaminate).

j 11 consumo di cami bovine poco cotte & stato associato alla comparsa di una grave
sindrome uremico-emolitica, che pud risultare fatale in soggetti defedari ¢ bambini.

) La carfca infettante non & nota ma. pare sia molto bassa.

v
v

Controlle dei tempi di digiunc pre-macellazione
Prevenziene/contenimento/eliminazione delia
contaminazione fecale in macellazione

Prevenzione delle contaminazioni erociate mediante
applicazione delle procedure di sanificezione, GMP e di
igiene personale

Raffreddamento rapido delle cami e loro mantenimento a
temperaturs inferiore a quella che permette la crescita del
microrganismo

§ Germe ubiquitario, presente nel suolo & nellintestino dell’ vomo & degli animali,
capace di sopravvivere per lunghi periodi nellambiente, creande “nicchie di
colonizzazione” di difficile eradicazione, ¢ di moltiplicarsi anche a temperature di
refrigerazione.

1 consumo di prodotti 4 base di came, per lo pil ricontaminati dopo un

y trattamento “listericida” o sottoposti a un trattamento insufficiente e con
caratterisiiche di pH, Aw idonei alla proliferazione di Listeria, & stato associato a
casi di forme setticemiche da L. monocyrogenes caratterizzate da alta mortalita ¢
gravi sequele ¢ a forme non invasive, caratterizzate da sintomatologia

g zastrointestinale (febbre, diarrea, dolore muscolare &, con minor frequenzz, crampi

| addominali e vomito).

La carica infettante non & nota ma potrebbe essere molto bassa.

Controllo dei tempi di digiune pre-macellazione
Prevenzione/contenimente/eliminazione della
contaminazione fecale in macellazione

Prevenzione delle contaminazioni mediante applicazions
delle procedure di sanificazione e di igiene personale

I} rapide raffreddamento delle carni & il loro mantenimento
2 temperature prossime a 0°C rallenta la crescita del germe

Presente, anche senza causare malettia, nell intestino dell’ uomo & di molti animali che
| la possono diffondere nell’ambiente dove pud sopravvivere anche per lunghi periodi,
| Salnsoneila spp. & 1a principale causa di malatta alimentare in Europa ¢ uno dei
§ principali agenti di malattia alimentere nel mondo.
s La contaminazione avviene principaimente per via fecale. Il mancato rispetto delle
| misure igieniche durante le lavorazioni permette |a diffusione di Salmonella spp.
per contaminazione crociatz). La presenza di portatori asintomatiei tra il
j Personale che manipola le cami pud rappresentare una fonte di contaminazione dei
y prodotti se non vengono seguite rigorose misure di corretta prassi igienica.
} Sebbene J2 malattia, che si manifesta con una forma gastroenterica febbrile, abbia
decorso per lo pil benigno, I"alto numero di persone coinvolte ogni anno e i costi
| direfti & indiretli ad essa connessa mantengono Iinfezione da Safmonella spp. al
3 centro dell’attenzione,
| Le carni e i prodotti a base di carne di bovino sono stati identificati come causa di
g tossinfezioni da Salmorella spp. nell’uomo.

Controllo dei tempi di-digiuno pre-macellazione
Prevenzione/contenimento/eliminazione della
contaminezione fecale in macellazione

Prevenzione delle contaminazioni mediante applicazione
delle procedure di sanificazione € di igiene personale
Raffreddaments rapido delle cami e loro mantenimento a
temperatura inferiore a quella che permette la crescita del
microrganismo

Fl
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Comunemente presente sulla peile ¢ nelle prime vie respiratorie del’uomo & di

molte specie animall, S-awreus deve la sua importanza quale agente di malattia

| alimentare alla presenza di ceppi in gradi di produrre enterotossine resistenti al
calore. Normalmente sensibile ai comuni disinfettanti, qualora non vengano attuati

| corretti protocolli di pulizia e sanificazione pud colonizzare le attrezzature in aree

difficilmente raggiungibill; si pud isolare daila polvere presente negli impianti di

¢limatizzazione.

La malattia nell’ uomo, causata dali’ingestione dell’enterotossina preformata

nell*alimento, si manifesta con nausea, vomito, ¢rampi addominali e diarrea

profusa dalle 2 alle § ore dall*ingestione dell’alimento contaminato.

[ casi di intossicazione alimentare da 5. qureus, riferibili 2 cami, sono legatia

prodotti cotti pronti per il consumo ricontaminati dell’uomo durante le fasi di

manipolazions.

v

Prevenzione delle contaminazioni mediante applicazione
protocolli detle procedure di sanificazione, GMP e di
igiene personale

Raffreddamento rapido delle cami e loro mantenimento a
temperatura inferiore a quella che permette la crescita del
microrganisma ¢ la produzione di tossine (Ja tossinogenesi
non avvieng & temperature inferiori a [ 0°C)

Agente della Encefalopatia spongiforme bovina (BSE), potrebbe essere assoclato
all’insorgenza di encefalopatie nsll’ womo 2 seguito del consume di organi “a
rischio”, 1 cosiddetti MSR, nei quali il prione & maggiormente presente negli
animali infetti,

Non & nota la carica infettante del prione, ma potrebbe essere molto bassa.

Il prione attacca le cellule nervase del cervello e delle altre parti del sistema
neurclogico. La sua azione di al cervelle infetto, osservato al microscopio, il
carafterislico aspetto “spugnoso” da cul l"aggettivo “spongiforme™ attribuito a
quests malattia.

1

Attrezzature dedicate per lo stordimento degli anirmali di
etd inferiore a 12 mesi nel caso in cui venga utilizzato un
metodo che provochi I'apertura della scatola cranica
Attrezzature dedicate per la rimozione dei materiali
specifici a rischio (MSR)

Applicazione di protocolli di disinfezione validati per
I'¢liminazione det prione dalle superfici trattate

p Bne, S
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: 3 :
Le cami possono venire contaminate nel corso della macellazione
(soprattutto per imbrattamento fecale) & nelle fasi successive di
lavorazione (per contaminazione crociata con superfici contaminate - si
g trata di un microrganismo largamente diffuso nell’ambiente)
Le spore di B. cereus presenti sulle carni, resistenti alla cottura, possono
successivamente germinare ¢ produrme la tossina causa dellz sindrome
diarroica (ed emetica)

Controllo dei ternpx di digiuno pre-maccl]azxone

" Prsvenzione/contenimento/eliminazione della contaminazione

fecale in macellazione

Prevenzione delle contaminazioni crociate da superfici e
contenimento dell'inquinamento ambientale mediante
applicazione delle procedure di sanificazione ¢ di igiene
personale

Applicazione di basse temperature che ne rzllentine o
impediscano la crescita e Ja successiva tossinogenesi

Fa -

Frequentemente rinvenuto come commensale intestinzle di numerose
specie animali, tra le quali {I suino, pud contaminare le cami in sede di
macellazione, I mancato rispetto delle misure igieniche durante le
Javorazioni successive, anche da parte di personale portatore asintormnatico,
pud portare a contaminare i prodonti durante le fasi successive.
L'inquinamento def prodotto per contaminarioni crociate costituisce {a
ceusa ultima pid frequente di contaminazione delle cami. .

C. jejuni pud causare, anche con cariche molto basse, enteriti ¢ altre
patologie anche gravi nell’uomo a seguito del consumo di cami paco cotte

© ricontaminate dopo cottura {contaminazione crociata con cami crude o
utensili),

AN

Controllo dei tempi di digiuno pre-macellazione
Prevenzione/contenimento/eliminazions della contaminazions
fecale in macellazione

Controllo della temperatura dell'acqua di scottatura e corretta
gestione dei reintegri e rinnovi dell’acqua di scottatura per
limitare il carico di materiale organico.

Prevenzione delle contaminazioni crociate mediante
applicazione delle procedure di sanificazione e di igiene
personale

Raffreddamento rapidé delle carni ¢ loro mantenimento a
temperatura inferiore 2 quella che permette la crescita del
microrganismo (’applicazione di basse temperature produce la
progressiva scomparsa del germe)

Presente comunemente nel suolo, commensale intestinale di numerose
specie animali tra le quali il suino, produce un gruppo di tossine tra i pid
potenti veleni conosciuti. T prodotti a base di carne, spesso di produzione
domestica, sono stati associati a episodi di intossicazione da tossina
botulinica. Anche se la frequenza di tali episodi & bassissima, la gravith
delle conseguenze dell’intossicazione botulinica fa 51 che il pericalo debba
essere comungue tenuto in considerazione.

A

Controlto dei tempi di digiuno pre-macellazione
Prevenzione/contenimento/eliminazione della contaminazione
fecale in macellazions

L’applicazione di basse temperature ¢ nelle fasi successive di
trasformazione Paggiunta di cloruro di sodio {riduzione dell’
Aw), di nitriti e 'acidificazione impedisconc la moitiplicazione
di CL botulinum e la successiva tossinogenesi.

-63-
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ﬂ,ﬂ Germe ampiamente diffuso nell’ambiente (terra, polvere & vegetali) &

§ frequentemente rinvenibile come commensale intestinale di numerose
specie animali tra le quali [ suino. La contaminazione fecale delle

carcasse, come pure jl mancato rispetto delle ordinarie misure igieniche

durante la tavorazione, costituiscono a causa pid frequente di

contaminazione del prodotto.

I consumo di grossi pezzi di carni cotte raffreddate lentamente & stato

associato all’intossicazione da Clostridhnm perfringens che produce, per lo

pii in fase di sporulazione nell’intesting del paziente, un gruppo di
enterotossine in grado di causare forme enteriche anche gravi,

v

Controllp dei tempi di digiuno pre-macellazione
Prevenzione/contenimento/eliminazione della contaminazione
fecale in macellazione

Il raffreddamento rapido delle carni al di sotto del valore che ne
permette la crescita non consente al microrganismo di
raggiungere un livello pericoloso nelle cami

E. coli rappresenta un commensale intestinale dell’ uomo & di numerose

gl specie animali tra le quali il suino. La sua importanza & da ricondicre alia
i presenza di diversi ceppi enteropatogeni , classificati sulla base dei fattori
£ di virulenza, che possono indurre diverse patologia anche gravi, talora

| mortali, nell’uomo.

imbrattamento fecale) & nelle fasi successive di lavorazione (per
g contaminazione crociata con superfici contaminate).

AN

Controllo dei tempi di digiuno pre-macellazione
Prevenzione/conienimento/eliminazione délla contaminazione
fecale in macellazione

Controllo della temperatara dell'acqua di scottatura e corretta
gestione dei reintegri & rinnovi deil’acqua di scottatura per
Timitare il carico di materiale organico

Prevenzione delle contaminazioni crociate mediante
applicazione delle procedure di sanificazione e di igiene
personale

Raffreddamento rapido delle cami ¢ loro mantenimento a
wemperatura inferiore a quella che permette la crescita del
microrganismo

Germe ubiquitarie, presents nel suolo & nell’intestino dell’uomo & degli
animali, capace di sopravvivere per lunghi periodi rell’ambiente, creando
“nicchie di colonizzazione™ di difficile eradicazione, ¢ di moltiplicarsi
anche a temperature di cefrigerazione.

Il consumo di prodotti a base di camne, per lo pit ricontaminati dopo un
trattamento “listericida” o sottoposti a un trattamento insufficiente & con
él caratteristiche di pH, Aw idonei alla proliferazions di Listeria, & stato
associato a casi di forme setticemiche da L. monocytogenes caratterizzate
da alta mortalith c gravi sequele e a forme non invasive, caratterizzate da
sintomatologia gastrointegtinale (febbre, diarrea, dolore muscolare e, con
minor frequenza, crampi addominali ¢ vomito).

La carica infattanie non & nota ma potrebbe essere molto bassa.

Controlle dei tempi di digiuno pre-macellazione
Prevenziene/contenimento/eliminazione della contaminazione
fecale in macellazione

Controllo della temperatura deli’acqua di scottatura & correrta
gestione dei reintepri ¢ rinaovi dell’ acque di scottatura per
limitare il carico di maferiale organico

Prevenzione delle contaminazioni mediante applicazione delle
procedure di sanificazione, di igiene personale ¢ ambientale
(abbattimento delle carica ambientale)

1l rapido raffreddamento delle carni ¢ il loro mantenimento a
temperature prossime 2 0°C rallenta la crescita del germe




Crltert

per la predisposizions dei piant di autocontrotlo, per ldenticazions ¢ i gestione dei pericoli el setore dei prodottl di arigine animalc di cui a Regolumento (CE) n* 853/2004. REV 18 geanaic 2010

¢ Fr

;jj Presente, anche senza causare malattia, nell’intestine dell’somo e di molti
5 animali che la possono diffondere nell’ambiente dove pud sopravvivers

fir| anche per lunghi periodi, Salmonelle spp. & 1a principale causa di malattia
5| alimentare in Europa e uno dej principali agenti di malattia alimentare el
mondo. [l suino viens considerato uno dei maggiori serbatoi di Salmonella
W 30P.

La contaminazione avviene principaimente per via fecale (ma it germe
pourebbe essere presente anche a livello della cute degli animali che
glungono al macello). Il mancato rispetto delle misure igieniche durante [e
lavorazioni diffonde Salmonelia spp. (per contaminazione crociatz). Anche
la presenza di portatori asintomatici tra il personale che manipola e carni
pud rappresentare una fonte di contaminazione dei prodotti, se non
VeNngono seguite rigorose misure di corretta prassi igienica.

Sebbene la malattia, che si manifesta con una forma gastroenterica
febbrile, abbia decorso per lo pil benigno, I'alto numers di persone
coinvolte agni anno ¢ i costi diretti ¢ indiretti ad essa connessa
maatengono 'infezione da Salmonella spp. al centro dell’attenzione.

Le camni ¢ [ prodotti 2 base di camne di suino sono stati frequentemente
identificati come causa di tossinfezioni da Salmonella sop. nell’uomo.

v

Selezione degli allevamenii

Accordi di filiera

Controllo dei tempi di digiuno pre-macellazione

Controllo della temperatura delf’acqua di scottatura & corretta
gestione dei reintegri e rinnovi dell’acqua di scottatura per
[imitare il carico di materiale organico
Prevenzione/contenimento/eliminazione della contaminazione
fecale in macellazione

Prevenzione delle contaminazioni mediante applicazione delle
procedure di sanificazione e di igiene personale
Raffreddamento rapido delle carni ¢ loro mantenimento a
temperatura inferiore a quella che permette la crescita del
microrganismo

Comunemente presente sulla pelle & nelle prime vie respiratorie dell’'uomo
& di molte specie animall, tra le quali i) suino, S.vreus deve la sua
importanza quale agente di malattia alimentare alla presenza di ceppi in
gradi di produrre enterotossine resistenti al calore. Normalmente sensibile
ai comuni disinfemtanti, qualora non vengano attuati correrti protocolli di
pulizia e sanificazione pud colonizzare le anrezzature in aree difficilmente
raggiungibili; s1 pud isolare dalla polvere presente negli impiani di
climatizzazione

La malattia nell’'uomo, causata dail*ingestione dell’ enterotossina
preformata nell’alimente, si manifesta con nausea, vomito, crampi
addominali e diarrea profusa dalle 2 alle § ore dall’ingestione
dell’alimento contaminato.

[ casi di intossicazione alimentare da $. aureus, riferibile 2 carni, sono
legati a prodotti cotti pronti per il consumo ricontaminati dall’uomo
durante le fasi di manipolazione.

Prevenzione delle contaminazioni mediante applicazione delle
procedure di sanificazione e di igiene personale

Controllo della temperatura del’acqua di scottatura ¢ comretta
gestione dei reintegri e rinnovi dell”acqua di scottatura per
limitare il carico di materiale organico

Raffreddamento rapido delle cami e lore mantenimento a
temperatura inferiore a quella che permette |a crescita del
microrganismo ¢ [a produzione di tossine

-




Crileri per Ja predisposizione dei piani di sutocanteello, per IYidentification < la gestiane del pericoli ne! settore dei prodotti i origine animale di cui ot Regolamento (CE) n® 853/2004, REV 28 eerania 2010

b ¥ eneierocolitica & ampiamente presente nell’2mbiente, in particolare nelle | v Controllo def tempi di digitnio pre-macellazione
acque superficiali. 1l suino, nel quale si [ocalizza a livello intestinale o ¥ Prevenzionc/contenimento/eliminazione della contaminazione
tonsillare, costituisce il principale serbatoio animale del germe. Le carni fecale in macellazione
POSsoNo venirs contarainate nel corso della macellazione {per ¥ Controlle della temperatura dell’acqua di scottatura ¢ corretta
contaminazione fecale) e-nelle fasi suceessive di lavorazione per gestione dej reintegri & rinnovi dell’acqua di scotatura per

J contaminazioni crociate, {imitare il carico di materiale organico
Y. enterocolitica, che & in grado di moltiplicarsi anche a remperature di ¥ Prevenzione delle contaminazioni medianie applicazione delle
refrigerazione, anche se & poco com petitiva nei confronti di altri procedure di sanificazione e di igiene personale
microrganismi, produce un’enterotossina termostabile che provoca ¥ Anche se il germe & in grado di moltiplicarsi 2 temperature di
gastroenteriti simili 2 quelle causate da Salmonellz spp. Il consumo di refrigerazione, & dotate di scarsa competitivita nei confronti
carni fresche di suino ¢ stato associato a tossinfezioni da ¥, enterocolitica degli altri germi psicrotrofi, per cui il rapido raffreddamento
nell’uomo. delle carni e il loro manteniments 2 temperature prossime a 0°C

ne provaca una progressiva scomparsa.




Critert per

Frequentemente rinvenuto come commensale intestinale di numerose specie
animali, tra Je quali gli ovini, pud contaminare le carni in sede di macellazione. I
maneato rispetto delie misure igieniche durante le lavorazioni successive, anche da
parte di personale portatore asintomatics, pud portare a contaminare i prodotti v
durante le fasi successive. L' inguinamento del prodotto per contaminazioni crociate
costituisce 14 causa ultima pii frequente di contaminazione delle carni.

C. jejuni pud causare, anche con cariche molto basse, enteriti e altre patologie anche | v/
gravi nelPuomo a seguito del consume di cami poco cotte o ricontaminate dopo
cottura {contaminazions erociata con cami crude o utensil]).

a wl.)

I peedisposizione ded piuni df autecoatcolly, per |'identificnzione ¢ la gestione dei pericolf ncl sctiore dei prodor dl origine animale di cui i Regolamenta (CE) n° 85372004, REV 28 Feaunbo M0

contaminazione fecale in macellazione

Prevenzione delle contaminazioni crociate mediante
applicazione delle procedure di sanificazione e di i giene
personale .

Raffreddamento rapido delle carni ¢ loro mantenimento a
temperatura inferiore a quella che permette la crescita del
microrganismo

Germe ampiamente diffusc nell’ambiente (terra, polvere e vegerali) &
frequentemente rinvenibile come commensale intestinale di numerose specie
animali. La contaminazione feczle delle carcasse, come pure Il mancato rispetio
delle ordinarie misure igieniche durante la lavorazione, costituiscone la causa pid |~
frequente di contaminazione del prodotto.

Il consurmo di grossi pezzi di carni cotte raffreddate lentamente & stato associate
allintossicazione da Clostridium perfringens che produce, per lo pill in fase di

sporulazione nell’ intestino del paziente, un gruppo di enterotossine in grado di
¢ausare forme enteriche anche gravi.

AN

Controllo dei tempi di digiuno pre-macellazione
Prevenzione/contenimento/eliminazione della
contaminazione fecale in macellazione

I raffreddamento rapido delle cami al di sotie de] vajore
<he ne permette la crescita non consents al
microrganismo di raggiungere un livello pericoloso

Germe ubiquitario, presente nel suolo e nell'intestino dell’ vomo e degli animali,
capace di sopravvivere per lunghi periodi nell’ambiente, creando “nicchie di
colonizzazione™ di difficile eradicazione, & di meitiplicarsi anche 2 temperature di
refrigerazione, v
I! consume di prodotti a base di carne, per lo pili ricontaminati dopo un trattamento
“listericida™ o sottoposti 2 un mattamento insufficients e con carattaristiche di pH,
Aw idonei alla proliferazione di Listeria, & stato associato a casi di forme v
setticemiche da L. monocytogenes caratterizzate da alta mortalita ¢ gravi sequele e 2
forme non invasive, caratterizzate da sintomatologia gastrointestinale {febbre,
diarrea, dolere muscolare e, con minor frequenza, crampi addominali & vomito).

La carica infettante non & nota ma potrebbe essere molto bassa.

AN

Controlle dei tempi di digiuno pre-macellazione
Prevenzione/contenimento/eliminazione della
contaminazione fecale in macellazione

Prevenzione delle contaminazioni mediante applicazione
delle procedure di sanificazione, di igiene personale e
2mbientale (zbbattimento della carica ambientale)

{l rapido raffreddamemnto deile cami e il loro
mantenimento 2 temperature prossime a 0°C rallentana la
erescita del germe
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sente, anche senza causare malaitia, nefl’intestino del’uomo e g fmolti animali
che [a possono diffondere neli’ambiente dove pud sopravvivere anche per lunghi
periodi, Salmonelia pp. & la principale causa di malattia alimentare in Europa e uno
dei principali agenti di matattia alimentare nel reonde. }
Lz contaminazione avviene principalmente per via fecale. [| mancato rispetto delle
misure igieniche durante le lavorezioni diffondono Salmonetla spp. (per
contaminazione crocizta). Anche la presenza di portatori asintomatie] tra i[
personale che manipola le carnj pud rappresentare una fonte di conlaminazigne dei
prodotti, se non vengono seguite rigorose misrce di corretta prassi igienica.
Sebbene la malattia, ¢he si manifesta con una forma gastroenterica febbrile, abbia
decorso perlo pii benigns, Palto numero di persone coinvolte ogni anna e i costi
diretti ¢ indiretti ad essa connessa mantengono 'infezione da Salmonelia spp. al

Controllo dei tempi di digiuno pre-macellazione
Prevcnzionefcomenimento/eliminazione della
contaminazions fecale in macellazione

Prevenzione delle contaminazioni medianre applicazione
delle procedure di sanificazione e di {giene personale
Raffreddamento rapido delle cami e loro mantenimento a

temperatura inferiore 2 quella che permette la crescita dej
microrganismo .

La malattia nell’uomo, causata dall’ingestione del’ enterotossing, preformata
neil’alimento, si manifesta con nausea, vomito, crampi addominali e diarrea profusa
dalle 2 atle § ore dell’ingestione deilalimento contaminato.

Lcasi di intossicazione alimentare da § aureus, riferibile a carni, sono legati a

prodotti cotti pronti per il consumo ricontaminati dall’uomo durante le fasi di
manipolazione.

Prevenzione delle contaminazion: mediante applicazions
delle procedure di sanificazione e di igiene personale
Raffreddamento rapido delle cami e lorg mantenimento a
temperatura inferiore a quella che permetie la crescita del
microrganismo ¢ la produzione di tossine

A




Criteri per |a predisposizione dej piani di autocontrallo, per I"identificazionc < o gestionc dei poricoli nel senore dei pro
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§ Frequentemente rinvenuto come commensal

dotti di arigine animake di cui al Regolamento (CE) n® 853/2004. REV 28 peanaio 2010

¢ intestinale di numerose specie v Controllo dei tempi di di giung pre-macelizzione
animalj, trz le quali | volatili da cortile, C. jejumi pud contaminare l¢ carnij in v Magellazione a fine tumo degli animali imbrantati da feci
g sede di macellazione. I} mancato rispetto delle misure igieniche durante le v Prevenzione/contenimento/eliminazione della
¢ lavorazioni successive, anche da parte di personale portatore asintomatico, pud contaminazione fecale in macellazione
portare a contaminare i prodotti durante le fasi suceessive, L'inquinamento del |+ Controllo della temperatura dell*acqua di scottatura e correrta
prodotto per contaminazioni craciate, rese pid probabili dall’alta persentuale di gestione dei reintegri e rinnovi deli’acqua di scottatura per
carcasse di pollo comarninate prelevate al dettaglio (tra i1 50 e I"80%) limitace I carico di materiale organico
sostituisee in effeu fa causa ultima pit frequente di tossinfezione. v Prevenzione delle contarinazioni med iante applicazione
C. jejuni pud causare, anche con cariche molto basse, enteriti'e altre patologie delle procedure di sanificazione, di igiene personale
anche gravi neli*aomo 2 seguito del consumo di carni poeo cotte o " Raffreddamento rapido delle cami e Toro mantenimento a
Ticontaminate dopo cottura, temperatura inferiore a quella che permette Iz erescita del
microrganismo (I"applicazione di basse temperature
determina la progressiva scomparsa del germe)
Germe ampiamente diffuse nell’ambiente (terra, polvere ¢ vegetal)) (v Controllo dei tempi dj digiuno pre-macellazione
frequentemente rinvenibile come commensale intestinale di numerose specie | Macellazione a fine turno degli animali imbratzati da feci
animali. Lz contaminazione fecale delle carcasse, come purs il mancato rispette | v Controlio della temperatura dell’scqua di scottatura e corretta
delle ordinarie misure igieniche durante la lavorazione, costituiscono la causa gestione dei reintegri & rinnovi dell’acqua di scottatura per
g pill frequente di contaminazione del prodotig. ' limitare il carico di materiaie organico
i Ll consumo di grossi peazi di camj eotte raffreddate lentamente & stato associato | v Prevenzione delle contaminazioni mediante applicazione
all’intossicazione da. Clostridiam perfringens che produce, per lo pid in fase di delie procedure di sanificazione ¢ dj igiene personale
sporulazione nell'intestino del paziente, un gruppo di enterctossine in grado di| v [l raffreddamento rapido delle carnj e il loro mantenimento a
causare forme enteriche anche gravi. temperatura inferiore 4 quella che ne permeite la crescita non
consente al microrganismo di raggiungere un livello
pericoloso
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Criteri per la predispesizions dei piani di sutocontrallo, per l'identificaziona ¢ Ln gestione dei perltoli nel seniore dei prodotti di ori gine animale di cul of Regolamento (CE) a* 853/2004, REV 28 zeanaio 2010

ed) £. coli rappresenta un commensale intestinale dell’uomo e di numerose specie | v Controllo dei tempi di digiuno pre-macellazione
animali. La sua imporianza & da ricondurre alla presenza di diversi ceppl ¥ Macellazione a fine tumo degli animali imbrartati da feci
enterovirulenti, classificati sulla bass dei fettori 41 virulenza, che possono ¥ Controtlo della temperatura dell’acqua di scoltatura e corretta
indurre diverse patologia anche gravi, talora mortali, nell’uomo. gestione dei reintegri ¢ rinnovi dell’acqua di scottatura per
Le carni vengone contaminate nel corso della macellazione (per imbrattamento limitare i} carico di materiale organico
fecale) e nelle fasi successive di lavorazione (per contaminazione crociatacon | v/ Prevenzione/contenimento/eliminazione dellz
superfici contaminate), contaminazione fecale in macellazione
" Prevenzione delle contaminazioni mediante applicazione
delle procedure di sanificazione e di igiene personale & di
manutenzione degli impiant] & delle atirezzature (macckine
spennatrici)
¥ Raffreddamento rapido delle cami e loro mantenimento a
temperaturz inferiore a quella che permette la cresctia del

ricrorganismo
Germe ubiquitario, presente nel suolo e nell intestino delluomo ¢ degli| " Controllo dei tempi di digiuno pre-macellazione
animali, capace di sopravvivere per lunghi periodi nell’ambiente, creando|v" Maceltazione a fine turno degli animali imbrattati da feci
“nicchie di colonizzazione™ di difficile eradicazione, e di moltiplicarsi anche a{ v Controllo deila temperatura dell’acqua di scottatura e corretta
temperature di refrigerazione. gestione dei reintegri & rianovi dell’acqua di scottatura per
L’aka prevalenza di L. monocytogenes su carcasse di polio in ‘commercio limitare il carico di materiale organico
(compresa tra 15 & il §0%) pud esporre il consumatore a) rischio di contrarre Ja| v Prevenzione/contenimento/eliminazione della
mmalattia a seguito della contaminazione crociata tra cami crude efo attrezzature contaminazione fecale in macellazione
inquinate (2 seguito det contatro con le cami crude) & prodotti cotti. La malattia| v Prevenzione delle contaminazioni mediante applicazione
& anche stata associata a prodotti a base di carne sottoposti a un trattamento delle procedure di sanificazione, di igiens personale e
j listericida insufficiente ¢ con caratteristiche di pH, Aw idonei alla ambientale (abbattimento della carica ambientale)
proliferazione di Listeriz, ¥" 1l rapido raffreddamento delle carni ¢ il lorc mantenimento a

L'infezione da L. menocyrogenes si pud manifestare con una forma setticemica temperature prossime a 0°C rallentano la crescita del germe
caratierizzata da alta mortalith e gravi sequele e con forme non invasive, '
caratterizzate da sintomatologia gastrointestinale (febbre, diarrea, dolore
rauscolare e, con minor frequenza, crampi addominali e vomito). La carica
infeftante non £ nota ma potrebbe essere molto bassa.
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Crileri per la predisposizians daj piani di auioconirollo, per identificas

& Pt

NG € 1 gestions dei perizoli nel seitore dej prodowi di otigine animale di cuj al Regolumento (CB) n® §53/2004, REV 28 gcn;znio 2010

i Presente, anche senza causare malattia, nell’intestine dell’uomo e di molt;
animali che Ja possono diffondere nell’ambiente dove pud sopravvivere anche
A per lunghi periodi, Saimonella $pp. & la principale causa di malattia alimentare
4 in Eurapa ¢ uno dei principali agenti di malawia atimentare nel mondo. | volatili
da cortile sono considerati uno dei maggiori serbatoi di Salmonélla 3pp.
La contaminazione avviene principalmente per via facale {ma il germe potrebbe
essers presente anche a livello della cute, delle penne ¢ delle piume degli

b VENgono seguite rigocose misure di corrertz prassi igienica.
Sebbene la malattia, che si manifesta con una forma gastroenterica febbrile,

i abbia decorso per [o pill benigno, 1*alto numero di persone colnvolte ogni anno
e 1 costi diretti ¢ indiretti ad essa connessz mantengono ’infezione da

Salmonella spp. al centro dell’attenzione,

| Le carni & [ prodotti a base di carne 4] pollame sono stati frequentemente
identificati come causa di tossinfezion] da Salmonelia spp. nell’vomo.

v
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Selezione degli allevamenti

Controllo dei tempi di digiuno pre-macellazione
Macellazione a fine turno degli animali imbrattati da feei
Controllo della temperatura defl’acqua di scottatura e corretra
pestione dej reintegri & rinnovi dell’acqua di scotiatura per
limizare il carico di materiale organico

Prevenzione delle contaminazioni mediante applicazione
delle precedure di sanificazione ¢ di igiene personzle ¢ di
manutenzione degli impianti & delle attrezrature {macchine
spennatrici)

Prevenzione/contenimento/eliminazione deils
contaminazione fecale in macellazione

Raffreddamento rapido delle camni e loro mantenimento a

ternperatura inferiore a quella che permette 12 crescita del
microrganismo

Comunemente presente sulla pelle & nelle prime vie respiratoric dell’ uomo & di
molte specie animali, 8. aureus deve la sua imponanza quale agente di malattia
alimentare alla presenza di ceppi in gradi di produrre enterotossine resistenti 2l
calore. Normalmente sensibile ai comuni disinfettanti, qualoa non Vengano
attuati corretti protocolli di pulizia e sanificazione pud colonizzre le
attrezzature in aree difficilmente rggiungibili; si pud isolare dalla polvere
presente negli impianti di climatizzazione

La malattia nell’uomo, causata dall’ingestione dell’enterotossina preformata
nell’alimento, i manifesta con nausea, yomiio, crampi addominali & diarrea
profusa dalle 2 alie 8 ore dall”ingestione dell’alimento contaminato.

[ casi di intossicazions alimentare da S aureus, riferibili a carmi, sono legati a
prodotti cottt pronti per il consumo ricontaminati dall*somo durante le fasi di
manipolazione.

- gestione dei reintegri & rinnovi detl’acqua di scottatura per

Controllo della temperatura dell’2cqua di scottatura e corretta

limitare il carico di materiale organico

revenzione delle contaminazioni mediante applicazione
delle procedure di sanificazione e di i giene personale
Raffreddamento rapido delle camni e lora mantenimento a
temperatura inferiore a quella che permette Ja crescita del
microrganismo e la produzione di tossine
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Criter{ per In predisposizione dei plani & auwsontrolle, per dentificarionc ¢ la gestionc dei pericoll ach scttore del prodort di ortigine animale di eul al Regol (CE) n® 853/2004, REV 2§ gennaip 2050
2. - PERICOLI CI-IIMICI (T UTTE LE F ILIERI‘.)
T _ 0 R SR

1 mancato nspetto dei templ d1 sospensnone o I'utilizzo secondo modalit non v Selezwne degli allcva.mcnu

: previste, pud comportare la presenza di resicui di farmaci, per lo pit v Accordi di filiera

| chemioterapici (antibiotici e sulfamidici), e di foro metabolict nelle carni degli ¥ Verifica della corretta e completa compilazione della
animali. dichizrazione di accompagnamente degli animali al
La presenza di tali residui & stata associata alla selezione di ceppi batteriel macello
resistenti a pid chemioterapici e a manifestazioni di allergia nei consumatori. ¥ Verifica del rispetto dei tempi di sospensione previsti

i U D.lvo 158/2006 impone al respousabile dello stabilimenta di macellazione (nel caso in eud la dichlarazione di accompagnamenio
I’adozione di misure di autocontrollo tese ad accertars il rispetto dei tempi di documenti la somministrazione di sostanze ad azione
sospensione ¢ 'assenza di residui in quantith superiori ai limiti massimi fissati fermacologia)
negli animali avviati alla macellazione ¥ Verifiche a campione mediante esami di screening

sugli animali macellati
L utilizzo di promoteri di crescita ¢ di sosianze ad azione farmacologia vietare & [ Selezione degli allevamenti
stato assoclato all’insorgenza di patolegie anche gravi nei consumatori. ¥ Accordi di filiera
11 D.lvo 158/2006 impone al respansabile dello stabilimento di macellazione v Verifiche a campione mediante esami di screening
I'adozione di misure di autocontrotlo tese ad accertare che agli animaii intodotti sugli animali macellati mirate agli animali che
per la macellazione non siano stati somministrate sostanze vietate. presentano aspetti compatibili con il trattamento
illegale

La presenza di contaminanti (involontarf) neil'ambiente di allevamento, nei |+ Selezione degli allevamenti

mangimi & foraggi, nelle acque di abbevemta ece. pud contaminare le carni degli | v Accordi di filiera

animali in produzione zootecnica ¢, in alcuni casi, pud rappresentare un pericolo | ¥ Verifiche a campione mediante esami di sereening
di intossicazione cronica nei consumatort. sugli alimenti per animali In allevamento

La contaminazione con micotossine, in particolar modo ocratossing, di alimenti | v Verifiche a campione mediante esami di screening
per animali & ben documentata. Le ricotossine sono agenti oncogeni ben sugli animali maczllati

conosciuti. Le carni di animali alimentati con prodott contaminati pessono a loro
volta risultare contaminate e costituire pertanto un rischio per i consumatori.

La presenza nei foraggi e negli altri alimenti per animali di residui delle sostenze |v" Selezione degli allevament]

ufilizzate in agricoltura per la difésa delle piante ¢ delle demrate immagazzinate |V Accordi di filiera

pud dipendere dal mancato rispetto dei tempi di carenza preseritti, da un loro uso | Verifiche a campione mediante esami di screening
scorretio, da contaminazioni aceidentali. A sua volta, la contaminazione degli sugli alimenti per animali in allevamento

alinenti per gli animali destinari zlla produzione di alimenti per "'vomo pud v Verifiche a campione mediante esami di screening
comportare I*inquinamento delle cami e delle altre produzioni con diversi ; sugli animali macellati :

¥ principi tossici

-T2 -




Critsri perla predisposizion def piard gt

L o)

autaconirollo, per ideatificazions ¢ o Eestione dei pericoli nel settore dej prodols di origine animale di euj al Regolamenie {(CE) a® 853/2004, REV 28 Eeinuio 2010

5| L'utilizzo non comretto de; presidi chimici, comprensivo delle modaliz di
staccaggio, e la carente menutenzione dai locali, degli impianti e defle
aftrezzature, potrebbero com portare |"inquinamento delle cami e/o delfe superfici

§ 4 contatto con le cami. Per aleuri dj questi prodort & ben documentata [a
0ssicita. '

¥ Applicazione sistematica dei prerequisiti
Applicazione delle procedure di sanificazione

¥ Rispetto adeguate procedure di manutenzione

¥" Rispetto modalita utilizzo dei presidi

¥ Controllo dirette modalit operative

¥ Ispezione sistematica prima e durants le lavorazioni

Materiali non specificamente approvati per venire a contatto con gli alimenti
j potrebbero ceders componenti alle carni,

v Lettere di garanzia da parte dei fornitori

L’aggiunta di sostanze non consentite alle carni o I"utilizzo dj coadiuvanti

tecnologici secondo modalita differenti da Quanto approvato potrebbe comportare
la presenza di sostanze indesiderate nelle carni,

¥ Rispetto delle corretrs modalid di utilizzo per
coloranti, additivi, coadiuvanti tecnologici.

3. - PERICOLIX FISICY (YUTTE LE FILIERE)

Giustificazione

Misure preventive ¢ di controlio

Marerizli estranei quali schegge d’0s50, aghi ipodermici o altn corpi estranei
vulnecanti posseno causare lesion; al consumatore

v Esame Gpettivo del prodotio

v" Rilevatore di corpi estranei in linea (es. metal
detector)
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