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Regolamento (CE) N. 178/2002
Che stabilisce i principi e i requisiti generali della legislazione 

alimentare e istituisce l’autorità europea per la sicurezza 
alimentare

Generali

Specifici

Operatori del Settore Alimentare

Regolamento (CE) N. 
852/2004: igiene degli 

alimenti

Regulamento (CE) No. 
853/2004: igiene degli 

alimenti di origine animale

Autorità competenti

Regolamento (CE) N. 882/2004:
controlli ufficiali

Regolamento (CE) N. 854/2004: 
controlli ufficiali sugli alimenti  di 

origine animale

QUADRO LEGISLATIVO UE SULLA SICUREZZA 
ALIMENTARE

Regolamento (CE) n. 2073/2005 
sui criteri microbiologici applicabili 

ai prodotti alimentari



A COSA SERVONO I CRITERI MICROBIOLOGICI?

•• AdAd accertareaccertare cheche gligli alimentialimenti sianosiano sicurisicuri

•• AdAd armonizzarearmonizzare ii controllicontrolli

•• AA facilitarefacilitare ilil commerciocommercio



BACKGROUND
I I critericriteri microbiologicimicrobiologici prima del 1 prima del 1 gennaiogennaio 20062006

CategoriaCategoria alimentarealimentare NormaNorma

CarniCarni freschefresche (bovine, ovine, (bovine, ovine, caprinecaprine, equine, , equine, 
suinesuine))

DecisioneDecisione 2001/471/EC2001/471/EC

CarniCarni tritatetritate e e preparazionipreparazioni didi carnecarne DirettivaDirettiva 94/65/EEC94/65/EEC

Latte e Latte e prodottiprodotti a base a base didi lattelatte DirettivaDirettiva 92/46/EEC92/46/EEC

MolluschiMolluschi bivalvibivalvi vivivivi DirettivaDirettiva 91/492/EEC91/492/EEC

CrostaceiCrostacei e e molluschimolluschi cotticotti DecisioneDecisione 93/51/EEC93/51/EEC

OvoprodottiOvoprodotti DirettivaDirettiva 89/437/EEC89/437/EEC



REVISIONE DI QUESTI CRITERI…

•• II critericriteri sonosono numerosi,numerosi, varivari ee definitidefiniti inin differentidifferenti formeforme

•• II critericriteri nonnon sonosono basatibasati susu unauna preventivapreventiva valutazionevalutazione deldel
rischiorischio

•• II critericriteri dovrebberodovrebbero essereessere dovutidovuti essereessere pertinentipertinenti eded
efficaciefficaci

•• LaLa revisionerevisione deidei critericriteri dovrebbedovrebbe portareportare adad unauna loroloro
armonizzazionearmonizzazione

•• II nuovinuovi critericriteri dovrannodovranno essereessere aggiornatiaggiornati frequentementefrequentemente
ee dovrannodovranno prendereprendere inin considerazioneconsiderazione ancheanche agentiagenti
patogenipatogeni emergentiemergenti

Opinion del comitato scientifico UE: 
23/9/99



IL REGOLAMENTO UE SUI CRITERI MICROBIOLOGICI
REG. (CE) N. 2073/2005 E S.M.

•• IntegraIntegra ii regolamentiregolamenti sull’igienesull’igiene deglidegli alimentialimenti (Articolo(Articolo 44
RegolamentoRegolamento (CE)(CE) NN 852852//20042004))

•• FornisceFornisce critericriteri microbiologicimicrobiologici allealle autoritàautorità competenticompetenti perper
ii controllicontrolli ufficialiufficiali suglisugli alimentialimenti

•• FornisceFornisce critericriteri microbiologicimicrobiologici agliagli operatorioperatori deldel settoresettore
alimentare,alimentare, dada utilizzarsiutilizzarsi nell’ambitonell’ambito dell’applicazionedell’applicazione didi
procedureprocedure didi autocontrolloautocontrollo eses.. HACCPHACCP

•• ApproccioApproccio didi tipotipo preventivopreventivo (non(non punitivo),punitivo), basatobasato sull’sull’
analisianalisi deldel rischiorischio



I CRITERI MICROBIOLOGICI DEVONO POTER ESSERE 
SOTTOPOSTI A REVISIONE!

““II critericriteri microbiologicimicrobiologici fissatifissati nelnel presentepresente regolamentoregolamento
devonodevono poterpoter essereessere rivedutiriveduti ee modificati,modificati, sese necessario,necessario, perper
teneretenere contoconto dell’evoluzionedell’evoluzione neinei settorisettori delladella sicurezzasicurezza
alimentarealimentare ee delladella microbiologiamicrobiologia deglidegli alimenti,alimenti, ossiaossia deidei
progressiprogressi scientifici,scientifici, tecnologicitecnologici ee metodologici,metodologici, deidei
cambiamenticambiamenti neinei livellilivelli didi prevalenzaprevalenza ee contaminazionecontaminazione ee
nellanella percentualepercentuale didi consumatoriconsumatori sensibili,sensibili, nonchénonché deglidegli
eventualieventuali risultatirisultati cheche emergonoemergono dalladalla valutazionevalutazione deidei
rischirischi..””

Regolamento 2073/2005, considerando 26:



STRATEGIA PER LA DEFINIZIONE DEI CRITERI 

•• L’AutoritàL’Autorità EuropeaEuropea perper lala SicurezzaSicurezza AlimentareAlimentare devedeve essereessere
consultataconsultata perper poterpoter inserireinserire nuovinuovi critericriteri

•• TuttiTutti ii critericriteri devonodevono essereessere importantiimportanti perper quantoquanto concerneconcerne lala
protezioneprotezione delladella salutesalute pubblicapubblica

•• DevonoDevono essereessere facilmentefacilmente applicabiliapplicabili

•• InIn assenzaassenza didi datidati devonodevono essereessere effettuatieffettuati baselinebaseline studiesstudies
perper poterpoter definiredefinire unun nuovonuovo criteriocriterio

•• DevonoDevono essereessere basatibasati sullasulla valutazionevalutazione deldel rischiorischio (metodo(metodo
“basato“basato sulsul rischio”)rischio”) oo susu principiprincipi riconosciutiriconosciuti aa livellolivello
internazionaleinternazionale (metodo(metodo “tradizionale”)“tradizionale”)



STRUTTURA DEL REGOLAMENTO 2073/2005

•• 3030 ““considerandoconsiderando””

•• 1212 articoliarticoli

•• AllegatoAllegato II.. CriteriCriteri microbiologicimicrobiologici applicabiliapplicabili aiai
prodottiprodotti alimentarialimentari::

CapitoloCapitolo 11.. CriteriCriteri didi sicurezzasicurezza alimentarealimentare;;

CapitoloCapitolo 22.. CriteriCriteri didi igieneigiene deldel processoprocesso;;

CapitoloCapitolo 33.. NormeNorme perper ilil campionamentocampionamento ee perper lala preparazionepreparazione deidei
campionicampioni dada analizzareanalizzare

•• AllegatoAllegato IIII.. RegoleRegole perper l’esecuzionel’esecuzione didi studistudi didi
shelfshelf lifelife



COSA E’ UN CRITERIO MICROBIOLOGICO?

SullaSulla basebase dell’assenza,dell’assenza, presenzapresenza oo numeronumero didi
microrganismi,microrganismi, e/oe/o delladella quantitàquantità delledelle
tossine/metabolititossine/metaboliti dada questiquesti prodottiprodotti

Un criterio 
microbiologico 

definisce 
l’accettabilità di

un alimento

un processo



TIPI DI CRITERI MICROBIOLOGICI
•• IndicanoIndicano l’accettabilitàl’accettabilità deldel processoprocesso didi

produzioneproduzione

•• SonoSono applicabiliapplicabili aiai prodottiprodotti alimentarialimentari
durantedurante diversediverse fasifasi delladella loroloro
lavorazionelavorazione

•• NonNon riguardanoriguardano l’accettabilitàl’accettabilità deldel
prodottiprodotti finitofinito

•• StabilisconoStabiliscono l’accettabilitàl’accettabilità didi unun
alimentoalimento oo didi unun lottolotto didi alimentialimenti

•• ApplicabiliApplicabili aiai prodottiprodotti finiti,finiti, messimessi inin
commerciocommercio

Criteri di Criteri di 
igiene di igiene di 
processoprocesso

Criteri di Criteri di 
sicurezza sicurezza 

alimentarealimentare



TIPI DI CRITERI MICROBIOLOGICI

•• NonNon sisi applicanoapplicano agliagli alimentialimenti
importatiimportati nellanella ComunitàComunità

•• SiaSia applicanoapplicano aa tuttitutti ii prodottiprodotti messimessi inin
commerciocommercio nelnel territorioterritorio UE,UE, ancheanche sese
importatiimportati dada PaesiPaesi TerziTerzi..

Criteri di Criteri di 
igiene di igiene di 
processoprocesso

Criteri di Criteri di 
sicurezza sicurezza 

alimentarealimentare



AZIONI IN CASO DI RISULTATI NON CONFORMI

•• MiglioramentoMiglioramento dell’igienedell’igiene didi
produzioneproduzione

•• RevisioneRevisione deidei processiprocessi didi controllocontrollo

•• MiglioramentoMiglioramento delladella selezione/origineselezione/origine
delledelle materiematerie primeprime

•• GliGli alimentialimenti devonodevono essereessere richiamatirichiamati oo
ritiratiritirati daldal mercatomercato (Art(Art..1919,, RegReg..
178178//0202))

Criteri di Criteri di 
igiene di igiene di 
processoprocesso

Criteri di Criteri di 
sicurezza sicurezza 

alimentarealimentare



CHE INFORMAZIONI CONTIENE UN CRITERIO?

•• LaLa categoriacategoria alimentarealimentare interessatainteressata

•• MicrorganismoMicrorganismo oo tossinatossina interessatointeressato

•• PianoPiano didi campionamentocampionamento (n(n ee c)c)

•• LimiteLimite microbiologicomicrobiologico (m(m ee M)M)

•• MetodoMetodo d’analisid’analisi didi riferimentoriferimento

•• FaseFase nellanella qualequale ilil criteriocriterio sisi applicaapplica
Categoria Categoria 
alimentarealimentare

MicrorgaMicrorga
nismi/tosnismi/tos

sinesine

Piano di Piano di 
campionacampiona

mentomento

LimitiLimiti Metodo Metodo 
analitico di analitico di 
riferimentoriferimento

Fase a cui si Fase a cui si 
applica il applica il 
criteriocriterio

nn cc mm MM

Frutta e vegetali Frutta e vegetali 
(RTE)(RTE)

E. coliE. coli 55 22 100 100 
cfu/gcfu/g

10001000
cfu/gcfu/g

ISO16649ISO16649--1 1 
or 2or 2

Manufacturing Manufacturing 
processprocess



CHE INFORMAZIONI CONTIENE UN CRITERIO?

•• UnUn altroaltro esempioesempio ((questoquesto èè unun criteriocriterio didi sicurezzasicurezza
alimentarealimentare))……

Categoria Categoria 
alimentarealimentare

MicrorganisMicrorganis
mi/tossinemi/tossine

Piano di Piano di 
campionamecampioname

ntonto

LimitiLimiti Metodo Metodo 
analitico di analitico di 
riferimentoriferimento

Fase a cui si Fase a cui si 
applica il applica il 
criteriocriterio

nn cc mm MM

MolluschiMolluschi
bivalvibivalvi vivivivi eded
echinodermiechinodermi, , 
tunicatitunicati e e 
gasteropodigasteropodi
vivivivi

SalmonellaSalmonella 55 00 AssenzaAssenza
in 25 gin 25 g

EN/ISO EN/ISO 
65796579

ProdottiProdotti
immessiimmessi sulsul
mercatomercato
durantedurante ilil loroloro
periodoperiodo didi
conservabilitàconservabilità



CRITERI NAZIONALI
•• IlIl criteriocriterio generalegenerale èè cheche inin UEUE nonnon èè permessopermesso didi avereavere

critericriteri didi sicurezzasicurezza alimentarealimentare nazionalinazionali
•• IlIl RegolamentoRegolamento 20732073//20052005 forniscefornisce critericriteri armonizzatiarmonizzati cheche

devonodevono essereessere applicatiapplicati inin tuttitutti ii PaesiPaesi MembriMembri
•• Tuttavia,Tuttavia, singolisingoli PaesiPaesi MembriMembri possonopossono avereavere altrialtri oo piùpiù

restrittivirestrittivi critericriteri didi igieneigiene didi processoprocesso applicabiliapplicabili allaalla solasola
produzioneproduzione nazionalenazionale..

•• TaliTali critericriteri nonnon sonosono applicabiliapplicabili aiai prodottiprodotti importatiimportati dada altrialtri
PaesiPaesi MembriMembri



IN ASSENZA DI CRITERI COMUNITARI…

•• AiAi sensisensi delledelle LineeLinee GuidaGuida suisui controllicontrolli ufficialiufficiali effettuatieffettuati
secondosecondo ilil regolamentoregolamento (CE)(CE) 882882//20042004,, ii risultatirisultati devonodevono
essereessere interpretatiinterpretati sullasulla basebase dell’articolodell’articolo 1414 deldel
RegolamentoRegolamento (CE)(CE) 178178//20022002::
“gli“gli alimentialimenti aa rischiorischio nonnon possonopossono essereessere immessiimmessi sulsul
mercato”mercato”

•• LeLe azioniazioni correlatecorrelate all’applicazioneall’applicazione didi questoquesto articoloarticolo dada
parteparte delledelle autoritàautorità competenticompetenti devonodevono essereessere
proporzionateproporzionate ee basatebasate susu proveprove scientifichescientifiche

•• SiSi applicanoapplicano ii critericriteri nazionalinazionali eses.. LeggeLegge 283283//19621962…….. (quando(quando
presenti)presenti)



IN ASSENZA DI CRITERI COMUNITARI…
ArticoloArticolo 1414 deldel RegolamentoRegolamento (CE)(CE) 178178//20022002::
11.. GliGli alimentialimenti aa rischiorischio nonnon possonopossono essereessere immessiimmessi sulsul mercatomercato..
22.. GliGli alimentialimenti sonosono consideraticonsiderati aa rischiorischio neinei casicasi seguentiseguenti::

a)a) sese sonosono dannosidannosi perper lala salutesalute;;
b)b) sese sonosono inadattiinadatti alal consumoconsumo umanoumano..

33.. PerPer determinaredeterminare sese unun alimentoalimento siasia aa rischiorischio occorreoccorre prendereprendere
inin considerazioneconsiderazione quantoquanto seguesegue::

a)a) lele condizionicondizioni d'usod'uso normalinormali dell'alimentodell'alimento dada parteparte deldel consumatoreconsumatore
inin ciascunaciascuna fasefase delladella produzione,produzione, delladella trasformazionetrasformazione ee delladella
distribuzionedistribuzione;;

b)b) lele informazioniinformazioni messemesse aa disposizionedisposizione deldel consumatore,consumatore, compresecomprese lele
informazioniinformazioni riportateriportate sull'etichettasull'etichetta oo altrealtre informazioniinformazioni
generalmentegeneralmente accessibiliaccessibili alal consumatoreconsumatore sulsul modomodo didi evitareevitare
specificispecifici effettieffetti nocivinocivi perper lala salutesalute provocatiprovocati dada unun alimentoalimento oo
categoriacategoria didi alimentialimenti..



IN ASSENZA DI CRITERI COMUNITARI…

SempreSempre considerandoconsiderando l’articolol’articolo 1414 deldel RegolamentoRegolamento (CE)(CE)
178178//20022002,, inin assenzaassenza didi unouno specificospecifico criteriocriterio didi
sicurezzasicurezza alimentarealimentare comunitariocomunitario::

èè possibilepossibile applicareapplicare ii critericriteri nazionalinazionali specificispecifici
eventualmenteeventualmente presentipresenti



REG. 2073/05: CRITERI MICROBIOLOGICI E 
CATEGORIE DI ALIMENTI

1.1. CarniCarni ee prodottiprodotti derivatiderivati

2.2. LatteLatte ee prodottiprodotti casearicaseari

3.3. ProdottiProdotti delladella pescapesca

4.4. ProdottiProdotti aa basebase didi uovauova

5.5. OrtaggiOrtaggi,, fruttafrutta ee prodottiprodotti derivatiderivati

6.6. AlimentiAlimenti prontipronti alal consumoconsumo (Ready(Ready--ToTo--EatEat:: RTE)RTE)



CRITERI DI SICUREZZA ALIMENTARE

•• ListeriaListeria
–– alimentialimenti RTERTE

•• SalmonellaSalmonella
–– alcunialcuni alimentialimenti RTE,RTE, alcunealcune carnicarni lavorate,lavorate, moluschimoluschi vivi,vivi,
alcunialcuni prodottiprodotti delladella pesca,pesca, ovoprodottiovoprodotti

•• EnterotossineEnterotossine stafilococcichestafilococciche
–– alcunialcuni prodottiprodotti aa basebase didi lattelatte

•• EnterobacterEnterobacter sakazakiisakazakii
–– alimentialimenti perper lattantilattanti

•• EE..colicoli
–– molluschimolluschi bivalvibivalvi

•• IstaminaIstamina
–– alcunealcune speciespecie itticheittiche



CRITERI DI IGIENE DI PROCESSO

StafilococchiStafilococchi coagulasicoagulasi ++

FormaggiFormaggi aa basebase didi lattelatte crudocrudo

m=10.000m=10.000 M=100.000M=100.000 **
n=5,n=5, c=2c=2
* Se si rilevano valori > 100.000 ufc/g la partita di formaggio devedeve essere
sottoposta alle prove sulle enterotossine stafilococciche



LISTERIA MONOCYTOGENES: CRITERI DI SICUREZZA ALIMENTARE

•• SSonoono consideraticonsiderati nonnon inin gradogrado didi supportaresupportare lolo svilupposviluppo didi
ListeriaListeria monocytogenesmonocytogenes gligli alimentialimenti prontipronti alal consumoconsumo concon unauna
delledelle seguentiseguenti caratteristichecaratteristiche::
pHpH ≤≤ 44,,44 oo awaw ≤≤ 00,,9494
pHpH ≤≤ 55,,00 ee awaw ≤≤ 00,,9292
conservabilitàconservabilità inferioreinferiore aa 55 giorngiorni

•• AltreAltre categoriecategorie didi prodottiprodotti possonopossono essereessere inclusiinclusi inin questaquesta
categoria,categoria, sese dimostratodimostrato scientificamentescientificamente (IZSAM(IZSAM
LABORATORIOLABORATORIO TRASFORMAZIONETRASFORMAZIONE SPERIMENTALI)SPERIMENTALI)


