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| < QUADRO

ALIMENTARE

LEGISLATIVO UE SULLA SICUREZZA >

Regolamento (CE) N. 178/2002
Che stabilisce i principi e i requisiti generali della legislazione
alimentare e istituisce l'autorita europea per la sicurezza

alimentare

Operatori del Settore Alimentare

Autorita competenti

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

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

Regulamento (CE) No.
853/2004: igiene degli
alimenti di origine animale

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

\

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

ai prodotti alimentari



5 ACOSA SERVONO | CRITERI MICROBIOLOGICI?

e Ad accertare che gli alimenti siano sicuri
* Ad armonizzare i controlli

e A facilitare il commercio
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| criteri microbiologici prima del 1 gennaio 2006

Carni fresche (bovine, ovine, caprine, equine, | Decisione 2001/471/EC
suine)

Carni tritate e preparazioni di carne Direttiva 94/65/EEC
Latte e prodotti a base di latte Direttiva 92/46/EEC
Molluschi bivalvi vivi Direttiva 91/492/EEC
Crostacei e molluschi cotti Decisione 93/51/EEC
Ovoprodotti Direttiva 89/437/EEC
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= REVISIONE DI QUESTI CRITERI..

Opinion del comitato scientifico UE:
23/9/99

e | criteri sono numerosi, vari e definiti in differenti forme

| criteri non sono basati su una preventiva valutazione del
rischio

e | criteri dovrebbero essere dovuti essere pertinenti ed
efficaci

* La revisione dei criteri dovrebbe portare ad una Ior#
armonizzazione

* | nuovi criteri dovranno essere aggiornati\frequentemente

e dovranno prendere in considerazione “anche agenti
patogeni emergenti
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Son.. 1L REGOLAMENTO UE SUI CRITERI MICROBIOLOGICI
e REG. (CE) N. 2073/2005 E S.M.

* Integra i regolamenti sull’igiene degli alimenti (Articolo 4
Regolamento (CE) N 852/2004)

e Fornisce criteri microbiologici alle autorita competenti per
i controlli ufficiali sugli alimenti

* Fornisce criteri microbiologici agli operatori del settore

alimentare, da utilizzarsi nelllambito deII’appIicazionﬂdi
procedure di autocontrollo es. HACCP

e Approccio di tipo preventivo (non punitivo), basato.sull’
analisi del rischio
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N | CRITERI MICROBIOLOGICI DEVONO POTER ESSERE
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SOTTOPOSTI A REVISIONE!

Regolamento 2073/2005, considerando 26:

“I criteri microbiologici fissati nel presente regolamento
devono poter essere riveduti e modificati, se necessario, per
tenere conto dell’evoluzione nei settori della sicurezza
alimentare e della microbiologia degli alimenti, ossia dei
progressi  scientifici, tecnologici e metodologici, dei
cambiamenti nei livelli di prevalenza e contaminazione e
nella percentuale di consumatori sensibili, nonche degfy
eventuali risultati che emergono dalla valutazione dei
rischi.”
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i) STRATEGIA PER LA DEFINIZIONE DEI CRITERI
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 'Autorita Europea per la Sicurezza Alimentare deve essere
consultata per poter inserire nuovi criteri

e Tuttii criteri devono essere importanti per quanto concerne la
protezione della salute pubblica

* Devono essere facilmente applicabili

* |n assenza di dati devono essere effettuati baseline studies
per poter definire un nuovo criterio

 Devono essere basati sulla valutazione del rischio (meto
“basato sul rischio”) o su principi riconosciuti a livello
internazionale (metodo “tradizionale”)
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) STRUTTURA DEL REGOLAMENTO 2073/2005
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* 30 “considerando”

e 12 articoli

e Allegato |. Criteri microbiologici applicabili ai
prodotti alimentari:
Capitolo 1. Criteri di sicurezza alimentare;

Capitolo 2. Criteri di igiene del processo;

Capitolo 3. Norme per il campionamento e per la preparazione d#
campioni da analizzare

e Allegato Il. Regole per |'esecuzione di studi di
shelf life
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Un criterio
microbiologico
definisce

=4 COSA E’ UN CRITERIO MICROBIOLOGICO?

un alimento

I'accettabilita di

un processo

Sulla base dell’lassenza, presenza
microrganismi, e/o della

tossine/metaboliti da questi prodotti

O numero di

quantita  delle
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S0 TIPI DI CRITERI MICROBIOLOGICI

e |Indicano l'accettabilita del processo di
— produzione
Criteri di S o |
igiene di e Sono appllc?blll ai proo!ottl alimentari
durante diverse fasi della loro
processo lavorazione
e Non riguardano l'accettabilita del
prodotti finito
. .. | ® Stabiliscono [laccettabilita di un

Criteri di . . . .

: alimento o di un lotto di alimenti y
Slcurezza ° o e . . . . ° . .
alimentare | Appllcabl!l ai prodotti finiti, messi in

commercio
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“ue» TIPI DI CRITERI MICROBIOLOGICI

Criteri di . . _ _ _

igiene di . !\Ion 5|. applicano | \agll alimenti
importati nella Comunita

Processo

Criteri di

e Sia applicano a tutti i prodotti messi irfy
sicurezza commercio nel territorio UE, anche se

alimentare importati da Paesi Terzi.
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AZIONI IN CASO DI RISULTATI NON CONFORMI

. .. |°® Miglioramento
.Cr.lterl d! produzione
igiene di

processo

dell’igiene di

e Revisione dei processi di controllo

e Miglioramento della selezione/origine
delle materie prime

Criteri di

e Gli alimenti devono essere richiamati o
sicurezza ritirati  dal

mercato (Art.19, Reg.
alimentare || 178/02)
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* La categoria alimentare interessata

* Microrganismo o tossina interessato
e Piano di campionamento (n e c)
e Limite microbiologico (m e M)

e Metodo d’analisi di riferimento

* Fase nella quale il criterio si applica

S CHE INFORMAZIONI CONTIENE UN CRITERIO?

Frutta e vegetali
(RTE)

E. coli

100
cfu/g

1000
cfu/g

1ISO16649-1
or 2

Manufacturing
process
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i) CHE INFORMAZIONI CONTIENE UN CRITERIO?

naNe

 Un altro esempio (questo € un criterio di sicurezza
alimentare)...

Molluschi Salmonella 5 0 Assenza | EN/ISO Prodotti
bivalvi vivi ed in25g 6579 immessi sul
echinodermi, mercato
tunicati e durante il loro
gasteropodi periodo di

Vivi conservabilita




CRITERI NAZIONALI

Il criterio generale e che in UE non e permesso di avere
criteri di sicurezza alimentare nazionali

Il Regolamento 2073/2005 fornisce criteri armonizzati che
devono essere applicati in tutti i Paesi Membri

Tuttavia, singoli Paesi Membri possono avere altri o piu
restrittivi criteri di igiene di processo applicabili alla sola
produzione nazionale.

Tali criteri non sono applicabili ai prodotti importati da altri

Paesi Membri y
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“a.s  IN ASSENZA DI CRITERI COMUNITARI...
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Ai sensi delle Linee Guida sui controlli ufficiali effettuati
secondo il regolamento (CE) 882/2004, i risultati devono
essere interpretati sulla base dell’articolo 14 del
Regolamento (CE) 178/2002:

“gli alimenti a rischio non possono essere immessi sul
mercato”

Le azioni correlate all’'applicazione di questo articolo da
parte delle autorita competenti devono essere
proporzionate e basate su prove scientifiche (#

Si applicano i criteri nazionali es. Legge 283/1962.... (quan
presenti)
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Articolo 14 del Regolamento (CE) 178/2002:
1. Gli alimenti a rischio non possono essere immessi sul mercato.
2. Gli alimenti sono considerati a rischio nei casi seguenti:
a) se sono dannosi per la salute;
b) se sono inadatti al consumo umano.
3. Per determinare se un alimento sia a rischio occorre prendere

in considerazione quanto segue:
a) le condizioni d'uso normali dell'alimento da parte del consumatore
in ciascuna fase della produzione, della trasformazione e della

distribuzione;

b) le informazioni messe a disposizione del consumatore, compre#
informazioni riportate sull'etichetta o altre informazioni
generalmente accessibili al consumatore sul modo di evitare
specifici effetti nocivi per la salute provocati da un alimentoo
categoria di alimenti.
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IN ASSENZA DI CRITERI COMUNITARI

Sempre considerando l'articolo 14 del Regolamento (CE)
178/2002, in assenza di

uno specifico criterio di
sicurezza alimentare comunitario

e possibile applicare

| criteri
eventualmente presenti

nazionali

specifici

Y



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

1. Carni e prodotti derivati
2. Latte e prodotti caseari

3. Prodotti della pesca

4. Prodotti a base di uova
5. Ortaggi, frutta e prodotti derivati

6. Alimenti pronti al consumo (Ready-To-Eat: RTE)



CRITERI DI SICUREZZA ALIMENTARE

Listeria

— alimenti RTE
Salmonella

— alcuni alimenti RTE, alcune carni lavorate, moluschi vivi,
alcuni prodotti della pesca, ovoprodotti

Enterotossine stafilococciche

— alcuni prodotti a base di latte
Enterobacter sakazakii

— alimenti per lattanti

E.coli y
— molluschi bivalvi

Istamina

—alcune specie ittiche
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“...»CRITERI DI IGIENE DI PROCESSO

Stafilococchi coagulasi +

Formaggi a base di latte crudo

m=10.000 M=100.000 *
n=93, c=2

* Se si rilevano valori > 100.000 ufc/g la partita di formaggio deve essere ;
sottoposta alle prove sulle enterotossine stafilococciche
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LISTERIA MONOCYTOGENES: CRITERI DI SICUREZZA ALIMENTARE

* Sono considerati non in grado di supportare lo sviluppo di

Listeria monocytogenes gli alimenti pronti al consumo con una
delle seguenti caratteristiche:

"pH<4,40aw<0,94
"pH<50eaw<0,92

= conservabilita inferiore a 5 giorni

* Altre categorie di prodotti possono essere inclusi in que

categoria, se dimostrato scientificamente (IZS;%
LABORATORIO TRASFORMAZIONE SPERIMENTALI)



