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SICUREZZA ALIMENTARE

La garanzia che l’alimento non provochi 
danno/malattia al consumatore 

conformemente all’uso a cui è destinato
OSA: operatore settore alimentare



“PACCHETTO IGIENE” U.E.
Reg. CE n. 852/04 - Igiene dei prodotti alimentari

Reg. CE n. 853/04 - Igiene degli alimenti di origine animale

Reg. CE n. 854/04 - Controllo ufficiale per gli alimenti di origine animale-

Reg. CE n. 882/04 - Controllo ufficiale mangimi, alimenti salute e   
Reg.625/2017

Reg. CE n. 882/04 - Controllo ufficiale mangimi, alimenti salute e   
benessere animale

Direttiva CE 41/2004 - Abroga o modifica precedenti direttive- recepita 
con D.Lgs. 193/2007

Reg. CE n. 183/05 - Igiene dei mangimi

Reg. CE n. 2073/05  e s.m.i. – Criteri microbiologici applicabili ai prodotti 
alimentari



L’OSA (OPERATORE DEL SETTORE ALIMENTARE)  È IL 
RESPONSABILE DELLA SICUREZZA

dei prodotti e della tutela della salute dei cittadini

E DEVE GARANTIRE:

����strutture/impianti/attrezzature a norma, sanificate, ben mantenute 
���� addetti informati, formati, addestrati

OBBLIGHI GENERALI DEGLI OSA

���� addetti informati, formati, addestrati
���� prodotti e processi conformi ai requisiti di igiene e sicurezza
���� rintracciabilità  dei prodotti (materie prime, semilavorati, prodotti 
finiti)
���� etichettatura alimenti e materiali di contatto conformi

RINTRACCIABILITÀ (Reg. CE 178/02), SICUREZZA/IGIENE E CONTROLLI (Reg.
CE 852/2004, 853/2004), CRITERI MICROBIOLOGICI (Reg. CE 2073/05 e s.m.i.)
INFORMAZIONE AI CONSUMATORI (Reg. UE 1169/11)

L’OSA deve garantire un alto grado di sicurezza alimentare



OBBLIGHI GENERALI DEGLI OSA

Il Regolamento CE 178/2002 all’articolo 17 indica che:
spetta agli OSA GARANTIRE che nelle imprese alimentari da essi 
controllate gli alimenti soddisfino le disposizioni della legislazione 

alimentare inerenti alla loro attività e VERIFICARE che tali disposizioni 
siano soddisfatte



REGOLAMENTI COMUNITARI

del 29 aprile 2004

REGOLAMENTO n. 852/2004

sull’igiene dei prodotti sull’igiene dei prodotti 
alimentari



REGOLAMENTI COMUNITARI
Regolamento 852/2004 Igiene dei prodotti alimentari

AMBITO DI APPLICAZIONE

Responsabilità

Sicurezza alimentare
PRODUZIONE    PRIMARIA

Catena del freddo

Sistema HACCP

Manuali di corretta prassi operativa

Criteri microbiologici

Importazione



L’articolo 3 del Regolamento CE 852/2004 
stabilisce che gli OSA (OPERATORE DEL 

SETTORE ALIMENTARE)  garantiscono che 

REGOLAMENTI COMUNITARI 

SETTORE ALIMENTARE)  garantiscono che 
tutte le fasi della produzione, della 

trasformazione e della distribuzione degli alimenti 
sottoposte al loro controllo soddisfino i pertinenti 

requisiti d’igiene fissati



• gli operatori del settore alimentare 

che effettuano la produzione 

primaria a rispettare i requisiti 

OBBLIGA:

REGOLAMENTI COMUNITARI 

primaria a rispettare i requisiti 

generali di igiene (Allegato I parte A)

• gli operatori del settore alimentare che 

intervengono in fasi successive alla 

produzione primaria - requisiti d’igiene All. II

Alimenti di origine animale: integrati da requisiti specifici

di igiene previsti dal Reg. CE 853/2004



Importazioni 

REGOLAMENTI COMUNITARI 

Esportazioni

Requisiti di cui agli articoli da 3 a 6

del presente regolamento



REGOLAMENTI COMUNITARI
Regolamento 852/2004 Igiene dei prodotti alimentari

PRODOTTI PRIMARI

TERRA ALLEVAMENTO

CACCIA E PESCA



Il Reg. n. 852/2004 si applica alla produzione 
primaria comprese le attività di trasporto, di

Produzione primaria (Allegato I)Produzione primaria (Allegato I)

REGOLAMENTI COMUNITARI
Regolamento 852/2004 Igiene dei prodotti alimentari

magazzinaggio e di manipolazione dei prodotti 
primari sul luogo di produzione, il trasporto degli 
animali vivi, dei prodotti vegetali, della pesca e 
della caccia, intese come operazioni associate, a 
condizione che questi non subiscano alterazioni 

sostanziali della loro natura originaria



REGOLAMENTI COMUNITARI
Regolamento 852/2004 Igiene dei prodotti alimentari

ALLEGATO I PRODUZIONE PRIMARIAALLEGATO I PRODUZIONE PRIMARIA
Parte A: requisiti generali in materia di igiene per la produzione

primaria e le operazioni associate

- REQUISITI GENERALI

- REQUISITI SPECIFICI COMPARTO VEGETALE

- REQUISITI SPECIFICI COMPARTO ANIMALE

Parte B: raccomandazioni inerenti ai manuali di corretta prassi 
igienica

Pericoli e misure preventive: acqua, prodotti fertilizzanti, rintracciabilità mangimi, ecc.

TENUTA REGISTRAZIONITENUTA REGISTRAZIONI



REGOLAMENTI COMUNITARI 



REGOLAMENTI COMUNITARI 



REGOLAMENTI COMUNITARI 







REGOLAMENTI COMUNITARI 



Identificazione dei pericoli e misure preventive

OBBLIGA:
gli operatori del settore alimentare che intervengono in fasi successive 

alla produzione primaria - requisiti d’igiene ALL. II

Sistema HACCP – VII Principi

REGOLAMENTI COMUNITARI
Regolamento 852/2004 Igiene dei prodotti alimentari

Identificazione CCP

Definizione dei limiti critici

Definizione del sistema di monitoraggio

Individuazione delle azioni correttive

Definizione delle procedure di verifica

Istituzione di un sistema di registrazione e di documentazione





REGOLAMENTI COMUNITARI
Regolamento 852/2004 Igiene dei prodotti alimentari

ALLEGATO II

REQ. GENERALI IN MATERIA DI IGIENE APPLICABILI A 

TUTTI GLI OPERATORI DEL SETTORE ALIMENTARE
(diversi da quelli di cui all’allegato I)

1) Strutture destinate agli alimenti 
2) Locali destinati alla preparazione, lavorazione e trasformazione
3) Strutture mobili e/o temporanee,  e distributori automatici3) Strutture mobili e/o temporanee,  e distributori automatici
4) Trasporto
5) Attrezzature
6) Rifiuti alimentari
7) Rifornimento idrico
8) Igiene personale
9) Prodotti alimentari
10) Confezionamento ed imballaggio
11) Trattamento termico
12) Formazione



REGOLAMENTI COMUNITARI 



Che cosa è necessario?

ogni operatore alimentare deve decidere cosa è richiesto dalle proprie 

condizioni operative

REGOLAMENTI COMUNITARI 

Che cosa è opportuno?





GARANZIA DELLA SICUREZZA ALIMENTARE

Buone pratiche di fabbricazione (GMP)
e

Buone pratiche igieniche (GHP)

Necessarie, ma non sufficienti

HACCP applicato “from farm to fork”

All. I  e All. II Reg. CE 852/2004)
All. III Reg. CE 853/2004
Programmi di prerequisiti (PRP)



Procedure che, se correttamente applicate, permettono di tenere sotto 
controllo più fasi del processo che potrebbero essere considerate 

critiche 

Permettono un controllo igienico-sanitario globale dell’azienda

PROGRAMMI DI PREREQUISITI
(PRP)

Permettono un controllo igienico-sanitario globale dell’azienda

Prima dello sviluppo del piano HACCP, è richiesto lo sviluppo, la 
documentazione e l’implementazione di procedure che controllino i 
fattori che aiutano nella definizione del piano HACCP



• Infrastrutture

• Pulizia e disinfezione

• Infestanti: prevenzione e lotta

• Manutenzione locali ed attrezzature

PROGRAMMI DI PREREQUISITI
(PRP)

• Manutenzione locali ed attrezzature

• Allergeni

• Gestione rifiuti

• Personale

• Materie prime

• Metodologia di lavoro

• ……………………..



Il  Manuale  di  Autocontrollo,  redatto  secondo il sistema HACCP,
è  un  documento  descrittivo,  analitico,  gestionale, redatto dal 
Responsabile dell’impresa alimentare. Esso stabilisce gli ambiti di 
attività e le buone pratiche interne per garantire la sicurezza dei 
processi e dei prodotti alimentari.

MANUALE DI AUTOCONTROLLO ( HACCP)

Articolo 5 del Reg. CE 852/2004 – Principi del sistema HACCP

METODO PREVENTIVO
INDIVIDUAZIONE PERICOLI (biologico, chimico, fisico) E RELATIVE 
MISURE PREVENTIVE
IDENTIFICAZIONE E GESTIONE CCP (monitoraggio, limiti critici, 
azioni correttive)
VERIFICA (effettivo funzionamento)
REGISTRAZIONI (moduli, documenti, procedure)



PASSI PRELIMINARI

• Formazione del gruppo HACCP

• Definizione dei termini di riferimento

• Descrizione e identificazione della destinazione d’uso del prodotto

• Verifica del diagramma di flusso sul posto

• Elaborazione del diagramma di flusso



MANUALE DI AUTOCONTROLLO ( HACCP)

Art. 15 Reg. CE 852/04 indica:

“I  requisiti  del  sistema  HACCP  dovrebbero  essere  abbastanza  flessibili  da  
poter  essere  applicati  in  qualsiasi situazione, anche nelle piccole imprese.
In particolare, è necessario riconoscere che in talune imprese alimentari le prassi 
in materia di igiene (GMP) possono sostituire la sorveglianza dei punti critici 
di controllo. Inoltre,  il  requisito  di  conservare  documenti  deve  essere  
flessibile  onde  evitare  oneri  inutili  per  le  imprese  molto piccole.”flessibile  onde  evitare  oneri  inutili  per  le  imprese  molto piccole.”

E’ importante predisporre di piani di autocontrollo semplici, realistici, 
comprensibili e agevolmente gestibili.
All’applicazione delle corrette pratiche igieniche è legata anche la formazione del 
personale che deve possedere un’adeguata cognizione del piano di autocontrollo 
per una corretta applicazione dello stesso



Per elaborare le procedure che devono essere adottate in

azienda ci si può basare su un modello strutturato in 4 punti:

1. Scopo e campo di applicazione

2. Responsabilità

3. Modalità operative

4. Documentazione



Per elaborare le procedure che devono essere adottate in azienda ci

si può basare su un modello strutturato in 4 punti:

1. PULIZIA E DISINFEZIONE
2. RICEVIMENTO MERCI
3. REFERENZIAMENTO FORNITORI
4. FORMAZIONE DEL PERSONALE

PROCEDURE E MODULISTICA

4. FORMAZIONE DEL PERSONALE
5. GESTIONE DELLA NON CONFORMITÀ
6. MANUTENZIONE LOCALI E ATTREZZATURE
7. DISINFESTAZIONE E DERATTIZZAZIONE
8. VERIFICA DEL SISTEMA DI AUTOCONTROLLO AZIENDALE
9. CONTROLLO POTABILITÀ DELL’ACQUA
10. SMALTIMENTO RIFIUTI
11. GESTIONE ABBIGLIAMENTO ED IGIENE DEL PERSONALE
12. RITIRO PRODOTTI DAL MERCATO/RINTRACCIABILITA’



IL SISTEMA DI DOCUMENTAZIONE

MANUALE AZIENDALE DI AUTOCONTROLLO

PROCEDURA
01

I. OP.

PROCEDURA
02

I. OP.

PROCEDURA
03

MOD.DOC.



PERCHÉ UN DOCUMENTO?

•PER DIMOSTRARE DI AVERE ATTUATO IL PIANO DI 
AUTOCONTROLLO  (ORGANI CONTROLLO- CLIENTI)

•PER CAPIRE CHE COSA DEVE ESSERE FATTO

AUTOCONTROLLO  (ORGANI CONTROLLO- CLIENTI)

•PER AVERE INFORMAZIONI UTILIZZABILI IN FUTURO



L’applicazione dei criteri microbiologici deve costituire parte 

integrante dell’attuazione delle procedure HACCP e di altre misure 

di controllo dell’igiene (Considerando 4 - Reg. CE 2073/2005)

PIANO CAMPIONAMENTO

Gli operatori del settore alimentare provvedono a che i prodotti 
alimentari siano conformi ai relativi criteri microbiologici fissati 
nell’Allegato I del Reg. CE 2073/2005. A tal fine, gli operatori del 
settore alimentare adottano provvedimenti, in ogni fase della 
produzione, della lavorazione e della distribuzione, inclusa la 
vendita al dettaglio, nell’ambito delle loro procedure HACCP e delle 
loro prassi corrette in materia d’igiene 



Gli operatori del settore alimentare stabiliscono la frequenza
con la quale effettuare i campionamenti, salvo quando l’allegato 
I indica una frequenza specifica, nel qual caso la frequenza 
minima di campionamento è quella indicata nell’allegato I, nel 

PIANO CAMPIONAMENTO

minima di campionamento è quella indicata nell’allegato I, nel 
contesto delle loro procedure basate sui principi HACCP e sulla 
corretta prassi igienica, tenendo conto delle istruzioni per l’uso 
del prodotto alimentare in questione 

La frequenza del campionamento può essere adattata 
alla natura e alle dimensioni dell’impresa purché ciò non 
comprometta la sicurezza dei prodotti. 



QUALI ESENZIONI ???

VENDITA DIRETTA DAL PRODUTTORE



-- LaLa forniturafornitura direttadiretta occasionaleoccasionale ee susu richiestarichiesta
didi piccolipiccoli quantitativiquantitativi didi prodottiprodotti primariprimari daldal
produttoreproduttore alal consumatoreconsumatore finalefinale oo aa dettagliantidettaglianti

Esclusione dall’ambito di applicazione 
del Regolamento n. 852/2004 

produttoreproduttore alal consumatoreconsumatore finalefinale oo aa dettagliantidettaglianti
localilocali (compresi(compresi gligli eserciziesercizi didi somministrazione)somministrazione)
cheche fornisconoforniscono direttamentedirettamente ilil consumatoreconsumatore finale,finale,
nell’ambitonell’ambito delladella ProvinciaProvincia ee delledelle ProvinceProvince
conterminicontermini,, aa condizionecondizione cheche taletale attivitàattività siasia
marginalemarginale inin terminitermini quantitativiquantitativi rispettorispetto all’attivitàall’attività
principaleprincipale



Esclusione dall’ambito di applicazione dei Reg. 852/853Esclusione dall’ambito di applicazione dei Reg. 852/853
nei confronti del Regolamento 178/2002nei confronti del Regolamento 178/2002

Esclusione dall’ambito di applicazione 
del Regolamento n. 852/2004 

InIn ogniogni casocaso ilil dettagliantedettagliante cheche acquistaacquista alimentialimenti dada
unun produttoreproduttore nonnon registratoregistrato haha l’obbligol’obbligo didi
manteneremantenere lala rintracciabilitàrintracciabilità ee sisi assumeassume lala
responsabilitàresponsabilità direttadiretta suisui prodottiprodotti cheche acquistaacquista
(Reg(Reg.. CECE 178178//20022002))



Anche in questo caso valgono le indicazioni per quanto attiene al 
mercato localemercato locale e alla definizione di un rapporto diretto tra rapporto diretto tra 
allevatore e richiedenteallevatore e richiedente per la cessione diretta ed occasionale. Il 
piccolo quantitativo di carni provenienti da pollamepiccolo quantitativo di carni provenienti da pollame ee

Esclusione dall’ambito di applicazione 
del Regolamento n. 853/2004 

piccolo quantitativo di carni provenienti da pollamepiccolo quantitativo di carni provenienti da pollame ee
lagomorfilagomorfi macellati nell’azienda agricola dal produttore viene 
quindi stabilito in un massimo di 500 capi/anno500 capi/anno di pollame, di pollame, 
lagomorfilagomorfi e piccola selvaggina selvaticae piccola selvaggina selvatica..

Per quanto riguarda la selvaggina di grossa taglia, fatte salve 
le pertinenti normative in materia venatoria, il limite è stabilito in il limite è stabilito in 
un capo/cacciatore/announ capo/cacciatore/anno



In ogni caso rientra nel campo di applicazionerientra nel campo di applicazione del 
Regolamento n. 853/2004 la cessione dei capi di la cessione dei capi di 
selvaggina  di grossa taglia  abbattuti nell’ambito dei selvaggina  di grossa taglia  abbattuti nell’ambito dei 
piani selettivi di diradamento della fauna selvaticapiani selettivi di diradamento della fauna selvatica o 

Esclusione dall’ambito di applicazione 
del Regolamento n. 853/2004 

piani selettivi di diradamento della fauna selvaticapiani selettivi di diradamento della fauna selvatica o 
comunque nel corso di programmi di abbattimento 
preventivamente autorizzati o battute di caccia 
organizzate. In questo caso le carcasse devono essere 
trasferite in un centro di lavorazione della selvaggina, per 
essere sottoposte a visita ispettiva veterinaria ed essere 
state sottoposte a bollatura sanitaria 



Nel caso della selvagginaselvaggina, il cacciatore deve comunicare in 
forma scritta all’esercente l’attività di commercio al dettaglio o 
di somministrazione la zona di provenienzazona di provenienza degli animali 
cacciati. 

Esclusione dall’ambito di applicazione 
del Regolamento n. 853/2004 

cacciati. 

In ogni caso il commerciante al dettaglioil commerciante al dettaglio,  in ambito ambito 
localelocale,  ha l’obbligo di documentare la provenienzaprovenienza dei 
prodotti e delle carni cedutigli dal produttore primario o dal 
cacciatore secondo le disposizioni  del Reg. 178/2002CE 
relative alla rintracciabilità. Anche la rintracciabilità di questi 
prodotti alimentari è oggetto di verifica da parte delle Autorità 
Sanitarie .



CHI LE INDIVIDUA ?

COME VENGONO CLASSIFICATE ?

COME DEVONO ESSERE TRATTATE ?

CHI LE DEVE GESTIRE?

REGISTRARE



L’identificazione delle non conformità non deve essere “fine a 
se stessa”  ma deve servire al miglioramento del sistema

Individuare le Non Conformità non è sufficiente; occorre che 
l’azienda metta in atto Azioni Correttive appropriate. l’azienda metta in atto Azioni Correttive appropriate. 

Azioni correttive appropriate si individuano solo se viene fatta 
una attenta analisi delle CAUSE della non conformità.

Solo così l’azienda può eliminare le cause di non conformità, 

evitandone il ripetersi, ed impedendo che il prodotto NON 
conforme prosegua la sua strada e che possa essere immesso 
sul mercato congiuntamente a prodotti conformi 



1. Gestione del PRODOTTO NON CONFORME

2. Correzione delle CAUSE di non  conformità

AZIONI CORRETTIVE:

Nel piano HACCP saranno presenti due tipologie di azioni correttive:

In alcuni casi  può essere necessario effettuare modifiche al 

piano HACCP (revisione/modifica del sistema)

- segregazione ed eliminazione del prodotto, rilavorazione del prodotto …..
- ulteriore formazione del personale, interventi di manutenzione straordinaria …



L’efficacia delle azioni correttive deve essere 

Qualsiasi azione correttiva deve essere documentata

(per capire l’andamento temporale dei problemi …)

L’efficacia delle azioni correttive deve essere 
verificata

(se a livello di un CCP trovo nel tempo sempre gli 

stessi problemi e sempre le stesse AC applicate …. 

l’efficacia delle stesse è nulla; mi dovrei chiedere se 

l’individuazione delle cause è stata appropriata)







Formazione del personale:: assenza e/o mancata applicazione delle

procedure relative alla formazione di tutto il personale presente

Autocontrollo:: assenza, inadeguatezza, mancata applicazione/conoscenza procedure,
assenza registrazioni, non completa rintracciabilità dei prodotti, applicazione non 
tempestiva delle azioni correttive, piano campionamento

procedure relative alla formazione di tutto il personale presente

Catena del freddo:: mancato rispetto della catena del freddo per i prodotti 
refrigerati, congelati e surgelati 

Comportamento igienico del personale e gestione divise: comportamento
scorretto del personale e mancato rispetto delle buone pratiche di 

lavorazione/igieniche, idoneità vestiario



Aspetti legali: assenza o mancato aggiornamento autorizzazioni, requisiti di
legge delle attrezzature e dei materiali a contatto con alimenti non rispettati, 

Capitolato d’Appalto

Processo: fasi del processo fuori controllo e/o mancato rispetto 
delle procedure di autocontrollo, preparazioni anticipate, mancato
rispetto delle temperature, ecc..

Manutenzione e PuliziaManutenzione e Pulizia:: mancata applicazione e/o rispetto 

programmazione, taratura, carenze igieniche, ecc..

rispetto delle temperature, ecc..

Disinfestazione /derattizzazioneDisinfestazione /derattizzazione:: errata applicazione, assenza efficacia, ecc.. 



Pulizia e disinfezione:: procedura non adeguata e/o non applicata 

( prodotti utilizzati, carenze igieniche, pianificazione interventi, efficacia, ecc)

Strutture:  strutture non adeguate  (illuminazione, pareti, 
pavimenti, ecc...)pavimenti, ecc...)

Materie primeMaterie prime: procedura per il : procedura per il referenziamentoreferenziamento fornitori non fornitori non 
correttamente applicata, etichettatura non presente e/o non corretta, correttamente applicata, etichettatura non presente e/o non corretta, 
assenza integrità confezioni, assenza procedura di rintracciabilitàassenza integrità confezioni, assenza procedura di rintracciabilità



TRACCIABILITÀ & RITIRI/RICHIAMITRACCIABILITÀ & RITIRI/RICHIAMI

Gli operatori del settore alimentare (OSA) hanno l’obbligo di l’obbligo di l’obbligo di l’obbligo di 
informare i propri clienti sulla non conformità riscontrata informare i propri clienti sulla non conformità riscontrata informare i propri clienti sulla non conformità riscontrata informare i propri clienti sulla non conformità riscontrata 
negli alimenti da essi posti in commercionegli alimenti da essi posti in commercionegli alimenti da essi posti in commercionegli alimenti da essi posti in commercio ed a ritirare il ritirare il ritirare il ritirare il 

prodotto dal mercatoprodotto dal mercatoprodotto dal mercatoprodotto dal mercato. 

Attivare la procedura di richiamo dei prodotti non conformi.Attivare la procedura di richiamo dei prodotti non conformi.

In aggiunta al ritiro, qualora il prodotto fosse già stato 
venduto al consumatore, l’OSA deve inoltre provvedere al provvedere al provvedere al provvedere al 
richiamorichiamorichiamorichiamo, deve informare i consumatori sui prodotti a 
rischio, anche mediante cartellonistica da apporre nei punti 
vendita, e alla pubblicazione del richiamo alla pubblicazione del richiamo alla pubblicazione del richiamo alla pubblicazione del richiamo nella specifica 
area del portale predisposta dal Ministero della Salute.



Il Ministero della salute ha reso disponibile una specifica 
area del portale per la pubblicazione dei richiami degli OSA. 

…l’OSA deve compilare il Modello e trasmetterlo alle 
Autorità sanitarie competenti che, dopo le opportune 

TRACCIABILITÀ & RITIRI/RICHIAMITRACCIABILITÀ & RITIRI/RICHIAMI

Autorità sanitarie competenti che, dopo le opportune 
verifiche, provvederanno alla pubblicazione sul portale del 
Ministero. Il sistema è operativo dal 1°gennaio 2017

Nota ministeriale del 15 dicembre 2016Nota ministeriale del 15 dicembre 2016Nota ministeriale del 15 dicembre 2016Nota ministeriale del 15 dicembre 2016
Nota ministeriale del 31 maggio 2016Nota ministeriale del 31 maggio 2016Nota ministeriale del 31 maggio 2016Nota ministeriale del 31 maggio 2016.

http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=4633&area=sicurezzaAlimentare&m
enu=vuoto



TRACCIABILITÀ & RITIRI/RICHIAMITRACCIABILITÀ & RITIRI/RICHIAMI



http://www.salute.gov.it/portale/news
/p3_2_1_3_5.jsp?lingua=italiano&men
u=notizie&p=avvisi&tipo=richiami



TRACCIABILITÀ & RITIRI/RICHIAMITRACCIABILITÀ & RITIRI/RICHIAMI


