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Allegato B

LINEE GUEEA PER L'ANALISI DEL RISCHIO
NEL CAMPO DELLA MICROBIOLOGIA DEGLI ALIMENTI

FProgetto regionale “Analisi del rischio microbiologico legato af consumo di alimenti finalizzato afla riduzione dei costi onalitici”,
approvato con Determinazione della Direzione Sonitd della Regione Plemonte n.780 del 18 ottobre 2011

1. INTRODUZIORE __ S

Le analisi microbiologiche rappresentano un importante strumento per valutare il livello di sicurezza e di igiene
degli alimenti, ma, fatti salvi pochi casi, per la maggior parte delle preparazioni e dei prodotti alimentari manca
una indicazione condivisa, tra autorita di controllo e OSA, sui limiti microbiologici di accettabilita. Il recente caso
di alterazione della colorazione delle mozzareile (“mozzarella blu”) determinata da Pseudonronadaceae non in
grado di causare problemi di salute per via alimentare nel consumatore e normalmente presente nella flora
microbica degli alimenti, ha posto il problema di interpretare esiti analitici e decidere provvedimenti, quali
attivazione di sistemi di allerta con ritiri dal mercato, in assenza di indicazioni normative.

I Comitato Scientifico per le Misure Veterinarie in relazione con la Salute Pubblica (CSMVSP) ha sottolineato
I'importanza di fondare i criteri microbiologici sulla valutazione trasparente dei rischi utilizzando principi
approvati a livello internazionale, con la raccomandazione che i eriteri microbiologici siano pertinenti ed efficaci
ai fini della protezione della salute dei consumatori.

I regolamento (CE) 2073/2005 e s.m.i. fissa soltanto alcuni criteri microbiologici, nientre la scelta di ulteriori
analisi e relativi criteri interpretativi viene demandata agli Stati membri che devono tenere conto dell’evoluzione
dei settori della sicurezza alimentare e della microbiologia degli alimenti, dei progressi scientifici, tecnologici e
metodologici, dei cambiamenti nei Livelli di prevalenza e cortaminazione ¢ nella percentuale di consumatori
sensibili, nonché degli eventuali risultati che emergono dalla valutazione dei rischi.

A questa attuale carenza normativa, anche a seguito di sollecitazioni da parte delle autoritd competenti
territoriali, la Regione Piemonte (con D.D. n. 780 del 18.11.2011) ha avviato un percorso di approfondimento
scientifico per introdurre linee guida per 1'analisi del rischio nel campao della microbiologia degli alimenti.

L'interpretazione dei risultati delle analisi microbiclogiche ufficiali da parte di differenti organi di controllo
dell’ Autorita competente, se non opportunamente supportata da criteri armonizzati relativi all’accettabilita dei
prodotti alimentari, in particolare per quanto rignarda la presenza di determinati microrganismi patogeni diversi
da quelli previsti dal Reg.(CE) 2073/2005 e s.m.i., pud portare a possibili valutazioni divergenti. Pud succedere
infatti che, in situazioni sovrapponibili, i diversi organi di controllo adottino dei provvedimenti molto diversi tra
foro, dovuti a una analisi del rischio carente che, in realti, dovrebbe tenere conto di molti fattori, quali le
condizioni d"uso normali dell’alimento, le informazioni trasmesse al consumatore, la popolazione esposta, la fase
di vita commerciale del prodotto, la natura stessa dell’alimento, il microrganisnmo in questione ed il suo livello di
contaminazione, Talvolta tali provvedimenti causano gravi danni a singole imprese o ad interi settori produttivi
creando allarmismi ingiustificati tra i consumatori; viceversa, una sottostima del rischio pud determinare

Vaccettabilifa di un risultato che, invece, dovrebbe destare allarme.

2. SCOPO DELLE LINEE GUIDA | N

Le presenti linee guida (definite nel PRISA 2012 della Regione Piemonte come documento di “secondo
livello”) si propongono di individuare dei parametri microbiologici attendibili, alla Iuce delle attuali conoscenze
scientifiche, con Ia finalita sia di fornire agli OSA uno strumento per la validazione dei propri processi produttivi
incluse la strutturazione e valutazione dei programmi di autocontrollo ed HACCP, sia di consentire
ur'interpretazione degli esiti delle analisi microbiologiche proposte nell’allegato 1 al “Profocallo tecrtico per
- Veffettuazione dei controlli microbiologici sugli alinenti e Finterpretazione e gestione degli esiti analitici” del PRISA 2012.

Ben consapevoli delle implicazioni operative, produttive e giuridiche che possono scaturire, la proposta parte
dall’esigenza di disporre di una classificazione condivisa delle categorie di alimenti e prodotti alimentari
destinati al consumo umane, a cui collegare dei parametri microbiologici che derivano dalla letteratura ma anche
da documenti gia pubblicati da parte di numerose Autorita di altri Paesi.

Tale documento, a seconda del livello di contaminazione, identifica diverse categorie di qualitd microbiologica
dell’alimento, comprese {ra il “soddisfacente” e il “potenzialmente darmoso”, a cui corrispondono specifiche
misure di intervento da adottare da parte dell’ Autorita competente.
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A livello normativo, la Comunita Europea ha disciplinato i controlli microbiologici per alcune tipologie di
prodotti alimentari mediante il Reg. CE 2073/2005 e s.m.i.

11 Regolamento individua:
- criteri di sicurezza alimentare da ricercare sui prodotti finiti immessi sul mercato (Listeria monocytogens,

Salmonella spp., Enterotossina stafilococcica (SET), Cronobacter spp./ Enterobacter sakazakii, Escherichia coli ed
Istamina). 1 controlli sui criteri di sicurezza degli alimenti gia in commercio o pronti per la vendita
competono, oltre che all’OSA dell'Unione Europea o di un Paese Terzo, anche agli Organi pubblici di
controllo. Essi rappresentano uno strumento di monitoraggio sull'efficacia dei sistemi di autocontrollo e di
verifica della conformitd dei prodotti agli standard di sicurezza stabiliti dalla normativa comunitaria, in
rapporto alle caratteristiche del prodotto, alle indicazioni riportate in etichetta ed all'uso abituale. I criteri di
sicurezza alimentare hanno un impatto su tutta la catena alimentare: il rischio di richiamo del prodotto, di
danno economico o di perdita di fiducia da parte dei consumatori costituiscono forti elementi di
motivazione per soddisfare tali criteri.

- criteri di igiene del processo da ricercare sui prodotti durente le fasi di lavorazione (Conteggio
microrganismi mesofili aerobi, Enterobatteriacee, Salmonella spp., Escherichia coli, Stafilococchi coagulasi
positivi, Bacillus cerens presunto). I controlli sui criteri di igiene del processo spettano, invece, in via
prioritaria alle imprese alimentari. Essi rappresentanc uno strumento per la verifica e la validazione delle
procedure di autocontrollo finalizzate al raggiungimento degli obiettivi di sicurezza alimentare.

Ai sensi dell'Intesa Stato-Regioni Rep. n. 93/999 del 10 maggio 2007 (”Lz’neé guidn relative all'applicazione del

- Reg. CE 2073/2005 che stabilisce i criteri microbiologici applicabili ai prodoti alimentari”), per le matrici e le analisi

considerate dall‘allegato I, capitolo 1 e 2, del Reg. CE 2073/2005, deve essere prioritariamente applicato il Reg,

CE 2073/2005 (anziché altri parametri scelti in modo arbitrario), sia sul prodotti nazionali che su quelli

provenienti da paesi comunitari o extracomunitari, tenendo presente che criteri di igiene non sono applicabili
ai prodotti provenienti da altri paesi, in quanto questi sono relativia controlli del processo di produzione.

Per tith oli altri pericoli biologici non elencati nell’aflegato I del Reg. CE 2073/2005 /0 non associati a quella
determinata tipologia di prodotto e/o per matrici alimentari non contemplate dal Reg, CE 2073/2005, nessuna
contestazione pud essere sollevata ai prodotti oggetto di scambio o importati, 2 meno di non dimostrare la
sussistenza di una condizione di pericolo grave ed immediato (per esempio il riscontro di enterotossine

stafilococciche o di tossine di Bacillus cereus).

Nella valutazione del rischio occorre tenere conto delle condizioni d'uso normali dell'alimento da parte del
consumatore e/ o delle informazioni sul modo di evitare specifici effetti nocivi per la salute, messe a disposizione
del consumatore, comprese quelle riportate sull'etichetta. Il tutto in coerenza con quanto previsto dall’art 14 del

Reg. CE 178/2002.

In caso di alimenti di produzione nazionale si rimanda alla normativa nazionale ancora vigente (es. O.M.
07/12/93, Circolare Ministeriale n. 32 del 1985, O.M. 11/10/78, L. 283 /62, D.P.R. 327/80, ecc.) non in contrasto
con il nuovo pacchetto igiene (Nota del Ministero della Salute prot. 20151/ p del 24/05/06, Linee guida relative
all'applicazione del Reg, CE 2073/2005 del 10/05/2007, ecc.). '

La responsabilita di rispettare e verificare il non superamento dei parametri microbiologici & attribuita,
nell’attuale quadro normativo, all’ OSA.

Le Autorita di controllo possono procedere in ogni caso a_gualsiasi verifica di carattere procedurale o
analitico auando, sulla base delle informazioni in proprio possesso, lo ritengano opportuno. La scelta di ulteriori
analisi viene delegata agli Stati membri nell’ambito della politica di definizione degli obiettivi di_sicurezza
alimentare o standard di processo in base alla valutazione del rischio (studi di prevalenza e concentrazione del
patogeno, esposizione alimentare, caratterizzazione del rischio con I'utilizzo dei dati epidemiologici dei focolai di
infezione umana).

Nell'interpretare i risultati dei controlli analitici condotti su matrici e/o per determinazioni diverse da quelle
di cui al Reg. CE 2073/2005, allegato I, Capitolo I, al di fuori dei piani nazionali o regionali di controllo integrato,
le autorita di controllo devono prendere in considerazione i seguenti aspetti da definirsi nell’ambito di piani

locali di controllo:
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- Yobiettivo dei controlli;

- icriteri di interpretazione dei risultati analitici (pud essere utilizzata, ad esempio, un’eventuale
bibliografia scientifica disponibile);

- le azioni successive ai controlli;

- il coordinamento con i laboratori di analisi ufficiali circa i tempi e le modalita di analisi;

- la trasmissione dei risultati di tali attivita di controllo alle pertinenti Autorita Regionali o Provinciali.

4, CAMPO DI APPLICAZIONE:

Le modalita di controllo analitico degli indicatori di sicurezza alimentare proposti (Listeria monocytogenes,
Salmonelln spp., Enterotossina stafilococcica, Cronobacter spp./ Enterobacier sakazakii, Escherichia coli nei molluschi
bivalvi, Campylobacter spp. termofili, Yersinia enterocolitice presunta patogena, Clostridi produtiori di tossine
botuliniche, Tossine botuliniche, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemalyticus, Virus epatite A, Escherichia coli O157 e
altri STEC, Istamina) devono rispettare i criteri di campionamento, analisi e interpretazione dei limiti previsti al
Capitolo I, dell’ Allegato I, del Reg. CE 2073/2005 e s.am.i. oppure, se esistenti, dei limiti previsti dalla normativa
nazionale. Essi si applicano agli alimenti immessi sul mercato durante il loro periodo di conservabilita.

Le norme nazionali (es. OM 07/12/1993 “Listeria MPN”), derivanti o meno da direttive europee, e non in
contrasto con i nuovi regolamenti comunitari, possono essere ancora applicate, cosi come modificate nell’accordo
Stato-Regioni del 10 maggio 2007 (pag. 2-4), ma solo agli alimenti di produzione nazionale.

Generalmente il controllo ufficiale non si attua sughi indicatori di igiene di processo {Microrganismi mesofili
aerobi, Enterobatteriacee, Eschericlia coli, Stafilococchi coagulasi positivi, Bacillus cereus presunto, Anaerobi solfito
riduttori, Clostridium perfringens, Lieviti, Muffe). Questi parametri sono possono essere invece proficuamente
utilizzati dall’OSA, in autocontrollo, per tenere sotto controllo il proprio processo produttivo.

Le Autorita di controllo possono comunque procedere in ogni caso a qualsiasi verifica di carattere procedurale o
analitico quando, sulla base delle informazioni in proprio possesso, lo ritengano opportuno (es. episodi di
tossinfezioni alimentari, riscontri di non conformita in prodotti posti sul mercato, sospetto di non conformita). Le
imodalita di controllo analitico devono rispettare i criteri di campionamento, analisi e interpretazione dei limiti
previsti al Capitolo I1, dell’ Allegato I, del Reg. CE 2073/2005 e s:m.i. oppure dei valori guida indicati nel presente

allegato.

1 valori guida propost nell’allegato, non in contrasto con i nuovi regolamenti comunitari, sono utilizzati,
nell’ambito del diritto da parte dellautoritd compente, sancito dall’art.1 del Reg. CE 2073/2005 e s.m.i., per
procedere a_ulteriori campionamenti ed analisi per la rilevazione e la misura della _presenza di alti
microrganisini, delle loro tossine o dei loro metaboliti, o come verifica dei processi, in caso di prodott alimentari

sospetti o nel contesto dell’analisi del rischio prevista nei progranumi annuali per sicurezza alimentare.
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Bl

MICROBIOLOGICA S

5. SIGNIFICATO DEN PIANT DI CAMPIONAMENTO E DELLE CATEGORIE DI QUALITA’

I risultati delle analisi possono essere interpretati:

sulla base della presenza o assenza del microrganismo, come avviene per i microrganismi patogeni; in questo
caso si tratta di un sistema a “due classi”;

sulla base del numero di unita formanti colonia (ufc/g) o del numero pit probabile (MPN), come avviene, ad
esempio, per 1 batteri indicatori di igiene del processo ed alcuni microrganismi patogeni; in questo caso si
tratta di un sistema a “tre classi”; soddisfacente, acceitabile oppure non soddisfacente (in alcuni casi un
alimento appartenente alla categoria “non soddisfacente”, in seguito alla valutazione del rischio, puo

risultare anche “potenzialmente dannosc”).

In entrambi i casi, nei cosiddett “piand di campionamento” viene indicato:

— il numero di urdta da campionare e da sottoporre ad analisi {n);

— il numero di unita campionarie sulle quali si pud esprimere una tolleranza (c).

Se non specificamente indicato nelle tabelle dell’allegato, si considera che n=1. Per ulteriori indicazioni sui piani
di campionamento si rimanda al documento di riferimento del Codex Alimentarius ("General guidelines on
sampling - CAC/GL 50-2004” pag, 34). :

Nel piano di campionamento “a due classi”, viene indicato un solo valore di rifeximento:
Z  mu valore limite di microrganismd il cui superamento determina la non conformita del prodatto.

Nel piano di campionamento “a tre classi”, vengono indicati due valori di riferimento:
— e valore limite del numero di microrganismi al di sotto del quale & determinata 1a conformita del prodotto;
- M: valore massimo del numero di microrganismi tollerato nel prodotto.

I risultati delle analisi microbiologiche sui prodotti alimentari possono essere classificati in una delle quattro
categorie di qualita microbiologica (soddisfacente, accettabile, non soddisfacente e potenzialmente dannoso) a cui
corrispondono specifiche azioni da adottare, ai sensi dellart. 54 del Reg. CE 882/2004 (vedi Cap. 7 “Azioni

correttive”).
CATEGORIA SIGNIFICATO
‘Soddisfacente "+ | Tl isullato indica una qualita microbiologica oft ologia di pr

Acceettabile ' presenza di  aleuni microrganismi potrebbe indicare aree di miglioramerito
nell’approvvigionamento di materie prime o nell'igiene dei processi produttivi.

oTEem T risaltato indica un livello di contaminazione microbiologica elevata in relazione al tipo’
Non soddisfacente | di prodotto, evidenziando - problemi nell'approvvigionamento di materie prime o
S el nell'igiene dei processi produttivi, = . it R
11 risultato evidenzia quantitd di microrganismi tali da rendere il prodotto inadatto al
Potenzialmente consumo umano o potenzialmente dannoso in caso di batteri inseriti in criteri di sicurezza
dannoso alimentare, Presenza certa di problemi di approvvigionamento o nei processi produttivi e
carenze nella gestione dell’autocontrollo.

1 risultato & l'accettabilita dal punto di vista del préfﬂo microblologicb, ma il livello di
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L’art. 14 del Reg. CE 178/2002, relativo ai “requisiti di sicurezza degli alimenti”, stabilisce che un alimento &
a rischio quando & “dannoso per Ia salute” o quando & “inadatto al consumo umano”. Questa distinzione nasce
dal fatto che la legislazione alimentare, oltre a tutelare la salute wnana, si prefigge anche di tutelare gli interessi

dei consumatori ed ¢ rivolta, quindi, a prevenire le pratiche fraudolente o ingannevoli, 'adulterazione degli
alimenti ed ogni altro tipo di pratica in grado di indurre in errore il consumatore.
Gli alimenti a rischio non possono essere infatti immessi sul mercato.
Per determinare se un alimento sia a rischio occorre prendere in considerazione (art. 14, paragrafo 3 del
Reg CE 178/2002):
le condizioni d'uso normali dell'alimento da parte del consumatore in ciascuna fase della produzione,
della trasformazione e della distribuzione (un alimento pud essere a rischio a causa di una proprieta
intrinseca dell'alimento, per-esempio la contaminazione da batteri patogeni. Tuttavia, gli alimenti non
devono essere considerati a rischio se le condizioni d'uso normali i vendono sicuri. Per esempio, &
generabmente riconosciuto che & necessario cuocere Ia inaggior parte della carne correttamente al fine di

poterla constunare in modo sicuro);
le informazioni messe a disposizione del consumatore, comprese le informazioni riportate sull'efichetta o

altre informazioni generalmente accessibili al consumatore sul modo di evitare specifici effetti nocivi per
la salute provocati da un alimento o categoria di alimenti (faddove, in alcuni casi, non siano fornite
informazioni essenziali sull'uso di alimenti o tali informazioni siano errate, ghi alimenti possono
diventare a rischio. Un esempio in questo senso potrebbe essere il caso in cui un alimento o un
mgrediente alimentare possa comportare un rischio per la salute di un gruppo specifico di consumatori
laddove non siano state comunicale in maniera efficace le informazioni obbligatorie in merito
all'alimento o a uno dei suoi ingredienti).

I concetto di "dannoso per la salute” fa riferimento ai possibili effetti dannosi per la salute umana
(immediati, a breve e/ 0 a lungo termine), anche solo su un gruppo di consumatori con una particolare sensibilita.
Dopo aver individuato un pericolo che pud rendere gli alimenti dannosi per la salute, deve essete effettuata una
valutazione del rischio associato, tenendo conto dei fattori di cui all'art. 14, pavagrafi 3 e 4 del Reg. CE 178/2002.

I concetto di "inadatio al consumo umano" (“Documiento di orientamento approvato il 26 gennaio 2010 dal Conritato
permanente per la catena alimentare e lg salute degli animali”) fa invece riferimento alla ragionevole inaccettabilita per
il consumo umano secondo 1'uso previsto, in seguito a contaminazione dovuta a matenale estraneo o ad altri
motivi; o in seguito a putrefazione, deterforamento o decomposizione.
- Tra ghi esempi possiamo citare alimenti che non comportano alcun rischio per Ia salute, come il pesce in
decomposizione con un forte odore o un corpo estraneo come un'unghia in un involtino di pasta sfoglia

ripieno di salsiccia,
- Gli alimenti possono essere altresi inadatt laddove possano comportare un rischio per la salute, in base

al livello di contaminazione, come nel caso della muffa non immediatamente visibile in una farcitura di
frutta {che non rappresenta una normale caratteristica del prodotto) o del pesce contenente parassiti
oppure di alimenti che presentano un livello anormalmente elevato di microrganismi non patogent (art.

14, paragrafi 3 e 5 del Reg, CE 178/2002).
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ZAZIONLCORRETTIVE e

ESITO

AZIONI CORRETTIVE

! Soddisfacénte

Nessuna azione da adottare. .

Accettabile

Effettuare verifiche sul processo produttivo e la valutazione dei risultati in autoconirollo,

Valutare eventuali ricampionamenti, soprattutto se i risultati borderline sono ripetono frequentemente.

Tornire eventuali prescrizioni su misure correttive da adottare in relazione al riscontro di problematiche inerent
il processo produttivo.

- Nom
“soddisfacente

Es, CBT, Esclwericlria coli, Enterobatieriaces, Coliformi, Anaerobi solfito riduttori,
Lieviti e muffe, Pseudomonadaceae, Batteri latHci mesofili non innestat, ...

Verifiche approfondite sul processo di produzione, sulla qualita delle materie prime, sul mantenimento della
catena del freddo, su eventuali risultati delle analisi microbiologiche, registro NC, ...
Verifiche sulle misure messe in atto dall’OSA per accestare la causa dei risultati insoddisfacenti, ai sensi

dell'art.7 del Reg. CR 2073/2005.

Iinposizione di misure correttive al fine di riportare il processo sotto controllo, di cui all'art.7 del Reg. CE
2073/2005 e s.am.i e all'art. 54 del Reg. CE 822/04 (es. miglioramento delle condizioni igieniche durante Ia
praduzione, miglioramente della scelta e/o dell'origine delle materie prime, controllo dell'efficacia del
fraftamento termico e prevenzione delia ricontaminazione, ecc.).

Imiposizione revisione del piano di autorontrolo aziendale (Intesa Stato-Regioni del 10 maggio 2007}.

Effettuazione di ulteriori esami, ai sensi del Reg. CE 2073/2005 e s.mi., solo nel caso di rilevamento di
Entercbatteriaceae nel latte in polvere.

A seguito di controllo ufficiale, il superamento dei Limitl velativi ai criteri indicatori di igiene del processo
riportati dal Reg. CE 2073/2005 e s.m.i. o degli altri valori guida riportati in allegato, poiché non pud essere
considerato un pericalo per la salute del consumatore, a meno che non vengane individuati specifici rischi *
{es. alimento inadatto al consuma umano per concentrazioni molto elevate di Pseudomorias spp., lieviti o batteri
lattici mesofili non innestat), NON comporta automaticamente azioni sanziohatorie o penali per I'OSA, notifica
all' Autorita giudiziaria competente o attivazione di allerta, ritiro o richiamo. '

* [7alimento pud essere considerato “nen adatte 2l consumo umans”, e quindi “a rischio”, SOLO dopo aver
preso in considerazione tutt i punti di cui all'art, 14 commi 2 (lettera ), 3 e 5 del Reg. CE 178/2002 e sm.i e
aver fatto valutazioni correlate alla fase di vita commerciale del prodotto. Solo ove ritenute sirettamente
necessario, Fente prelevatore polra richiedere [a ripetizione dei parametri interessati anche al fine di decidere,
sulla base delle risultanze della valutazione del mischio, la contestazione di sanzioni amministrative o penali

nell'ambito di quanto previsto dall’art. 55 del Reg. CE 882/2004 e s.m.i.

Come indicato anche nellIntesa Stato-Regioni su “Linee guida relative all'applicazione del Reg. CE 2073/2005" del 10 maggio 2007, generalmente, il controllo
ufficiale non si attua sui criteri indicator di igiene di processo mediante campionamento ed analisi su matrici alimentari al termine del processo di Javorazione o su
prodott finiH in fase di commercializzazione. Relativamente a tali parametri, ¢i norma I Autorita competente verifica il corretto operate dell'OSA valutanda: le
modalits di scelta dei campioni e di campionamento; le modalita di conferimento dei campioni el laboratorio di analisi in autocontrollo; l'idoneita del Jaboratorio
di prova a condurre le analisi (sccreditamenta del Jaboratorio e delle melodiche appropriate, ai sensi del Reg. CE 882/2004 e s.m.i); le azioni successive alla

connmicazione del rapporio di prova da parte del laboratorio.

2

ESITO

AZIONI CORRETTIVE

“Soddisfacerite:

Nessuna azione da adottare.

Potenzialmen-
te dannoso

Es. Salmonella spp., L. tionocytogenes, E, coli 0157 e altri VTEC,
Clostridi produttori di tossine botuliniche, ...

Canipylobacter spp., Yersinia enter, Vibrio spp, Virus epalite A, Shigella spp.,

Verifiche sul processo di produzione, sulla gualithy delle materic prime, sul mantenimento della catena del

freddo, su eventuali risultati delle analisi microbiologiche, registro NC, ...
Verifiche sulle misure messe in atto dall’OSA per accertare la causa dei risultati insoddisfacenti, ai sensi dell'art.

7 del Reg. CE 2073/2005.

Imposizione di misure correttive al fine di riportare il processo sotto controllo (es. miglioramento delle
condizioni igieniche durante la produzione, miglioramento della scelta e/o dell'origine delle materie prime,
controllo dell'efficacia del frattamento termico e prevenzione della ricontaminazione, ...J.

Imposizione revisione del piano di autocontrollo aziendale, .

lmposizione di misure di emergenza: ad esempio, i prodotti gia immessi sul mercato, e non ancora giunt a
livello del dettaglio, possorio essere sottoposti a una ulteriore trasformazione mediante un processo che
garantisca I'eliminazione del pericolo in questione {art. 7 comma 2 del Reg, CE 2073 / 2005).

1/alimento viene considerato “dannoso”, e quindi “a rischio”, SOLO dopo aver preso in considerazione tutti i
punt di cud all’art.14 commi 2 (lettera a), 3 e 4 del Reg. CF 178/2002, aver fatto valutazioni correlate alla fase di
vita commerciale del prodotto e aver valutato se il livello di contaminazione supera il valore indicato nella
colonna ” potenzialmente dannoso”delYallegato al presente documento.

Se l'alimento & dannoso, I' Autoritd competente pud effettuare:
Ripetizione del parametro difforme e revisione di analis (2 meno che non sia stata effettuata un’analisi in

aliquota unica e irripetibile ex articolo 223 n.a.c.c.p.p.) secondo il Decreto Ministeriale 16/ 12/1993;

Imposizione di ritira/ richiamo del prodotto o della partita dal mercato, ai sensi art. 19 Reg. CE 178/2002;

- Eventuale attivazione di “allerta” in caso di un rischio diretto o indiretto per a salute umana;

- Sulla base della valutazione del rischio pud essere decisa la contestazione di sanzioni amministrative o penali
netl’ambito di quanto previsto dall’art. 55 del Reg, CB 8582/2004 e s.mui;

- Eventuale segnalazione all’ Autorita giudiziaria, a seconda si tratti di pericolo presunto o pericolo concreto;

Nei casi piit gravi, sospensione delle operazioni o la chiusura in toto o in parte dell'azienda interessata per un

appropriato periodo di lempo oppure la sospensione o il ritiro del riconoscimento dello stabilimento.
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Allegato B

3

ESITO

AZIONI CORRETTIVE

-Soddisfacenté

Nessuna azione da adottare.

Accettabile

Effetiuare verifiche sul processo produttivo e fa valutazione dei risultati in autocontrollo.

Valutare eventuali ricampionamenti a scadenza ravvicinata.

Fomire eventuali prescriziond su misure correttive da adottare in relazione al riscontro di problematiche inerenti
il processo produttivo,

-Non -
soddisfacente

Esecuzione di ulteriori prove atle ad accertarme I'eventuale potere tossinogeno in caso di superamento dei
valori guida per microrganismi pote1121almente patogem (es. stafilococchi coagulasi positivi, Bacillits cerens,

Clostridinut perfringens).

Effettuazione di ulteriori esami, ai sensi del Reg. CE 2073/2005 e sm.i, solo nel caso di rilevamento di
Stafilococchi coagulasi positivi nei prodotti a base di latte,

Verifiche sul processo di produzione, sulla qualith deile materie prime, sul mantenimento della catena det

freddo, su eventuali risulta delte analisi microbiologiche, registro NC, ...
Verifiche sulle misure messe in atto dal’OSA per accertare la causa dei risultati insoddisfacend, ai sensi

dell’art.7 del Reg. CE 2073/2005,

Imposizione di misure correttive al fine di r:portare il processo sotto controtle (es. miglioramento delle
condizioni igieniche durante Ia produzione, miglioramento deila scelta efo dell'origine deile materie prime,
controilo dell'efficacia del trattamento termico e prevenzione della ricontaminazione, .. ).

Imposizione di misure di emergenza: ad esempio, i prodotti gia immessi sul mercato, e non ancora giunt a
livello del dettaglio, possono essere sottoposti a una ulteriore trasformazione mediante un processo che

garantisca 'eliminazione del pericolo in guestione.

Imposizione revisione del piano di autocontrollo aziendale (Intesa Stato-Regioni del 10 maggio 2007).

Patenzialmen-
te dannoso

Es. Bacillus cereus, Clostridium perfringens, Staflococchi coagulasi positivi, ...

1’ alimento viene considerato “dannoso”, e quindi “a rischia”, SOLO dopo aver preso in considerazione futH 1
punti di cui ali‘art. 14 commi 2 (fettera a}, 3 e 4 del Reg. CR 378/2002 e s.m.j, aver fatto valutazioni correlate alla
fase di vita commerciale del prodotto e aver valutate se il livello di contaminazione supera il valore indicato
netla colonna “potenzialmente dannoso” dell'allegato al presente docuniento.

Qualora vi siano motivi di sospettare che l'alimento & dannoso, I'Autorita competente applica tutte le azioni
correttive previste per I'esito “non soddisfacente” ed inoltre pud eseguire:

Ripetizione del parametro difforme e revisione di analisi (a meno che non sia stata effettuata un ‘analisi in
aliquota unica e irripetibile ex articolo 293 n.a.c.c.p.p.) secondo it Decreto Ministeriate 16/12/1993;
Imposizione di ritiro/richiamo del predotto o della partita dal mercato, ai sensi dell'articolo 19 del Reg. CE
178/2002 e s.am.i.;

Eventuale attivazione di “allerta” in caso di un rischio diretto o indiretto per la salute umana;

Sulla base della valutazione del rischio pud essere decisa la contestazione di sanzioni amministrative o
penali nell’ambite di quanta previsto dall’art. 55 del Reg. CE 882/2004 e s.m.i;

Eventuale segnalazione zll’ Autoritd giudiziaria, a seconda si tratti di pericolo presunto o pericolo concreto;
Nei casi pift gravi, sospensione delle operazioni o la chiusura in toto o in parte dell'azienda interessata per
un appropriato periodo di tempo oppure Ja sospensione o il ritiro del riconoscimento dello stabilimento.
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13.
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Allegato B

(;L}"’ 1 3 FPRODOGTTT ALIMENTARI

ALIMENTI IN POLVERE PER L'INFANZIA E ALIMENTI DIETETICI IN POLVERE A FINI MEDICI SPECIALI

CACAO E SUE PREFPARAZIONI

MIELE

CEREALI E PRODOTTI DELLA MACINAZIONE

PANE, PASTICCERIA E BISCOTTERIA DA FORNO
5.1 PASTICCERIA FRESCA E PREPARATI PER PASTICCERIA
5.2 TPASTICCERIA E BISCOTTERIA DA FORNO - PANE E PRODOTTI DI PANETTERIA
5.3 PANEGRATTUGIATO

PASTE ALIMENTARI

ORTAGGI, FRUTTA E PRODOTTI DERIVATI
7.1 FRUTTA E ORTAGGI PRETAGLIATI PRONTI AL CONSUMO (IV GAMMA) - SEMI GERMOGLIATI PRONTI AL CONSUMO

7.2 FRUTTA E ORTAGGI FRESCHI, NON TAGLIATI E NON TRASFORMATI DA CONSUMARSI CRUDI
7.3 SUCCHIENETTARI DI FRUTTA O DI ORTAGGI NON PASTORIZZATI (PRONTI AL CONSUMO}
SPEZIE ED ERBE AROMATICHE
CARNI FRESCHE E PRODOTTI CARNE!
9.1 CARNE FRESCA REFRIGERATA
9.2 CARNI MACINATE
9.3 PREPARAZIONT A BASE DI CARNE
9.4 CARNI SEPARATE MECCANICAMENTE (CSM) - FRATTAGLIE - GELATINA E COLLAGENE
9,5 PRODOTTI A BASE DI CARNE (PRODOTTI DI SALUMERIA COTTLO PASFORIZZATI)
9.6 PRODOTTI A BASE DI CARNE (PRODOTTL DI SALUMERIA CRUDI STAGIONATI)
9.7 PRODOTTI A BASE DI CARNE DESTHNATI AD ESSERE CONSUMATI COTTH
LATTE ALIMENTARE E PRODOTTI LATTIERO-CASEARI
" 10,1 LATTE CRUDO DESTENATO AL CONSUMO UMANG DIRETTO
10.2 LATIE TRATTATO TERMICAMENTE
10.3 LATTE IN POLVERE E SIERO DI LATTE [N POLVERE
10.4 GELATI E DESSERT A BASE DI LATTE CONGELATI
10.5 YOGURT E LATTI FERMENTATI
10.6 LATTE COAGULATO, CREME DI LATTE COAGULATO, PRODOTTI A BASE DI LATTE LIQUIDI O GELEFICATE, PASTORIZZATIENON

FERMENTATI
10.7 FORMAGG! A BASE DI LATTE O SIERO DI LATTE SOTTOPOSTO A TRATTAMENTO TERMICO A TEMPERATURA INFERIORE A

QUELLA DELLA PASTORIZZAZIONE
10.8 FORMAGGI A BASE DI LATTE O SIERO DI LATTE SOTEOPOSTO A PASTORIZZAZIONE O A TRATTAMENTO TERMICO A
TEMPERATURA PIU ELEVATA
10.9 BURRO E PANNA
UOVA EOVOPRODOTTI
11.1 UOV A IN GUSCIO FRESCHE
11.2 OVOPRODOTTI
PRODOTTI DELLA PESCA: PESCI, CROSTACEI, MOLLUSCHI
12.1 PESCE E PREFARAZIONI A BASE DI PESCE
12.2 PRODOTTI A BASE DI PESCE
12.3 MOLLUSCHI E CROSTACEI
PREPARAZIONI GASTRONOMICHE
13.1 PREPARAZIONI ALIMENTARI/ GASTRONOMICHE MULTI-INGREDIENTI COTTE PRONTE PER IL CONSUMO
13.2 PREPARAZIONI ALIMENTARI/ GASTRONOMICHE MULTI-INGREDIENTI FRONTE PER 1. CONSUMO NON COTTE O CON ALCUNI
TNGREDIENTI CRUDI
CONSERVE E SEMICONSERVE
14.1 CONSERVE
14.2 SEMICONSERVE -~ R.EP.EED.
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Allegato B

TABELLE

LINEE GUIDA PER L'ANALISI DEL RISCHIO
NEL CAMPO DELLA
MICROBIOLOGIA DEGLI ALIMENTI
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