HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points)
NB.Sono presenti due allegati di integrazione ndéraan fondo al testo normativo

Decreto Legislativo 26 maggio 1997, n. 155 - "Attuazione delle direttive 93/43/CEE e
96/3/CE concernenti l'igiene dei prodotti alimentar "

pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 136 del 13ggo 1997 - Supplemento Ordinario n. 118
IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 6 febbraio 1996, n. 52, legge cortauiai per il 1994, ed in particolare l'articolo 32;
Vista la direttiva 93/43/CEE, del Consiglio deldiigno 1993, sull'igiene dei prodotti alimentari;
Vista la direttiva 93/3/CE, della Commissione déldgennaio 1996, recante deroga a talune norme
della direttiva 93/43/CEE, con riguardo al traspartarittimo di oli e grassi liquidi sfusi;

Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, e succegssivdificazioni;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, e suceessodificazioni;

Visto il decreto legislativo 3 marzo 1993, n. 123;

Visto il decreto del Presidente della Repubblicaag8sto 1982, n. 777, e successive modificazioni;
Visto il decreto legislativo 25 gennaio 1992, n710

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio Benistri, adottata nella riunione del 21 febbraio
1997,

Acquisiti i pareri delle competenti commissioni ip@nenti della Camera dei deputati e del Senato
della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio del Ministagottata nella riunione del 16 maggio 1997;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio deiistine del Ministro della sanita’, di concerto con

i Ministri dell'industria, del commercio e dell'@ianato, degli affari esteri, di grazia e giusiziel
tesoro e delle risorse agricole, alimentari e fiales

EMANA
il seguente decreto legislativo:

ART. 1 - (Campo di applicazione)
1. Il presente decreto stabilisce, fatte salveispasizioni previste da norme specifiche, le norme
generali di igiene dei prodotti alimentari e le ratd' di verifica dell'osservanza di tali norme.

ART. 2 - (Definizioni)

1. Ai fini del presente decreto si intende per:

a) igiene dei prodotti alimentari, di seguito demuata "igiene": tutte le misure necessarie per
garantire la sicurezza e la salubrita’ dei prodalithentari. Tali misure interessano tutte le fasi
successive alla produzione primaria, che incluge ltaltro la raccolta, la macellazione e la
mungitura, e precisamente: la preparazione, lfolmaszione, la fabbricazione, il confezionamento,
il deposito, il trasporto, la distribuzione, la nm@wlazione, la vendita o la fornitura, compresa la
somministrazione, al consumatore;

b) industria alimentare: ogni soggetto pubblicariwgio, con o senza fini di lucro, che esercita una
0 piu' delle seguenti attivita: la preparaziong {trasformazione, la fabbricazione, Il
confezionamento, il deposito, il trasporto, la wlgtzione, la manipolazione, la vendita o la
fornitura, compresa la somministrazione, di praddinentari;

c) alimenti salubri: gli alimenti idonei al consumamano dal punto di vista igienico;



d) autorita’ competente: il Ministero della sanita' regioni e le province autonome di Trento e
Bolzano, i comuni e le unita’ sanitarie locali,@e@o quanto previsto dalla legge 23 dicembre 1978,
n. 833, e successive modificazioni;

e) responsabile dell'industria alimentare: il &rel dell'industria alimentare ovvero il responsabil
specificatamente delegato.

ART. 3 - (Autocontrollo)

1. Il responsabile dell'industria deve garantidee cla preparazione, la trasformazione, la
fabbricazione, il confezionamento, il depositofrdsporto, la distribuzione, la manipolazione, la
vendita o la fornitura, compresa la somministragjodei prodotti alimentari siano effettuati in
modo igienico.

2. Il responsabile della industria alimentare dewdividuare nella propria attivita' ogni fase che
potrebbe rivelarsi critica per la sicurezza dedjinanti e deve garantire che siano individuate,
applicate, mantenute ed aggiornate le adeguateequoe di sicurezza avvalendosi dei seguenti
principi su cui e' basato il sistema di analisi dechi e di controllo dei punti critici HACCP
(Hazard Analysis and Critical Control Points):

a) analisi dei potenziali rischi per gli alimenjijbdividuazione dei punti in cui possono verifisar
dei rischi per gli alimenti;

c) decisioni da adottare riguardo ai punti critradividuati, cioe' a quei punti che possono nuocere
alla sicurezza dei prodotti;

d) individuazione ed applicazione di procedure dntmllo e di sorveglianza dei punti critici;
e) riesame periodico, ed in occasione di variazainogni processo e della tipologia d'attivita’,
dell'analisi dei rischi, dei punti critici e deliocedure di controllo e di sorveglianza.

3. Il responsabile dell'industria alimentare deeeete a disposizione dell'autorita’ competente
preposta al controllo tutte le informazioni conaari la natura, la frequenza e i1 risultati alla
procedura di cui al comma 2.

4. Qualora a segquito dell'autocontrollo di cui aimma 2, il responsabile dell'industria alimentare
constati che i prodotti possano presentare uniasaiimediato per la salute provvede al ritiro dal
commercio dei prodotti in questione e di quellieatiti in condizione tecnologiche simili
informando le autorita’ competenti sulla natura rikthio e fornendo le informazioni relative al
ritiro degli stessi; il prodotto ritirato dal comme deve rimanere sotto la sorveglianza e la
responsabilita’ dell'autorita’ sanitaria localeofial momento in cui, previa autorizzazione della
stessa, non venga distrutto o utilizzato per finedsi dal consumo umano o tratto in modo da
garantirne la sicurezza; le spese sono a carictitdlare dell'industria alimentare.

5. Le industrie alimentari devono attenersi allgpdsizioni di cui all'allegato, fatte salve quedle’
dettagliate o rigorose attualmente vigenti puralma costituiscano restrizione o ostacolo agli
scambi; modifiche a tali disposizioni possono essdfettuate con regolamento del Ministro della
sanita' previo espletamento delle procedure coraueit

Art. 4 - (Manuali di corretta prassi igienica)

1. Al fine di facilitare I'applicazione delle migudi cui all'articolo 3, possono essere predigpost
manuali di corretta prassi igienica tenendo coove, necessario, del Codice internazionale di prassi
raccomandato e dei principi generali di igieneG@etlex Alimentarius.

2. L'elaborazione dei manuali di cui al comma &f@8ttuata dai settori dell'industria alimentare e

dai rappresentanti di altre parti interessate qlelautorita’ competenti e le associazioni dei

consumatori, in consultazione con i soggetti sasthmente interessati tenendo conto, se
necessario, del Codice internazionale di prassiormandato e dei principi generali di igiene del

Codex Alimentarius.

3. I manuali di cui ai commi 1 e 2 possono ess@boeati anche dall’'Ente nazionale italiano di

unificazione (UNI).



4. 1l Ministero della sanita' valuta la conformitdl'articolo 3 dei manuali di cui ai commi 1 e 2
secondo le modalita’ da esso stabilite e, se ignet conformi, li trasmette alla Commissione
europea.

5. Ai fini dell'attuazione delle norme generali idiene e della predisposizione dei manuali di
corretta prassi igienica, le industrie alimentassgono tenere anche conto delle norme europee
della serie EN 29000 ovvero ISO 9000.

Art. 5 - (Controlli)

1. Il controllo ufficiale per accertare che le uistiie alimentari osservino le prescrizioni presist
dall'articolo 3, si effettua conformemente a quamevisto dal decreto legislativo 3 marzo 1993, n.
123; per tale controllo si deve tener conto deiuadirdi corretta prassi igienica di cui all'artioat.

2. Gli incaricati del controllo di cui al comma Heftuano una valutazione generale dei rischi
potenziali concernenti la sicurezza degli alimeiti,relazione alle attivita' svolte dall'industria
alimentare, prestando una particolare attenziomeuaii critici di controllo dalla stessa evidengiat
al fine di accertare che le operazioni di sorvegieéae di verifica siano state effettuate correttame
dal responsabile.

3. Al fine di determinare il rischio per la salubtie la sicurezza dei prodotti alimentari si tiene
conto del tipo di prodotto, del modo in cui e' statattato e confezionato e di qualsiasi altra
operazione cui esso €' sottoposto prima della t@ndi della fornitura, compresa la
somministrazione al consumatore, nonche' delle izavd in cui e esposto o0 in cui €'
immagazzinato.

4. | locali utilizzati per le attivita' di cui adltticolo 2, comma 1, lettera b), vengono ispeziotizt

la frequenza, ove prevista, indicata nel decretoRdesidente della Repubblica 14 luglio 1995,
pubblicato nel supplemento ordinario n. 132 allzZ&tta Ufficiale n. 260 del 7 novembre 1995;
tale frequenza puo' tuttavia essere modificatalswzione al rischio.

5. Il controllo di prodotti alimentari in impostaie si effettua in conformita’ al decreto legisiati

3 marzo 1993, n. 123.

Art. 6 - (Educazione sanitaria in materia alimentare)

1. Il Ministero della sanita’, d'intesa con leiosg, le province autonome di Trento e Bolzano e le
unita' sanitarie locali, promuove campagne informeadei cittadini sull'educazione sanitaria in

materia di corretta alimentazione, anche, d'intemail Ministero della pubblica istruzione, nelle

scuole di ogni ordine e grado, con la partecipazidei docenti di materie scientifiche e di

educazione fisica, nell'ambito delle attivita' didde previste dalla programmazione annuale.

Art. 7 - (Modifiche di talune disposizioni preesistenti)

1. All'articolo 4, primo comma, della legge 30i#A962, n. 283, dopo la parola: "alimentazione”
sono inserite le seguenti: ", materiali e oggetstohati a venire a contatto con sostanze aliméntar
e, dopo la parola: "campioni” le parole: "delletange stesse" sono sostituite dalle seguentialidi t
sostanze, materiali e oggetti".

2. All'articolo 2-bis, comma 1, lettera a), del oo del Presidente della Repubblica 23 agosto
1982, n. 777, introdotto dall'articolo 2 del deordegislativo 25 gennaio 1992, n. 108, sono
soppresse le parole: "di zinco".

Art. 8 - (Sanzioni)

1. Salvo che il fatto costituisca reato il respduigadell'industria alimentare e' punito con:

a) la sanzione amministrativa pecuniaria da lire dulioni a lire dodici milioni per l'inosservanza
dell'obbligo di cui all'articolo 3, comma 3;

b) la sanzione amministrativa pecuniaria da lieertilioni a lire diciotto milioni per la mancata o
non corretta attuazione del sistema di autocowtrali cui all'articolo 3, comma 2, o per
I'inosservanza delle disposizioni di cui all'art&c8, comma 5;



c) la sanzione amministrativa pecuniaria da liexdmilioni a lire sessanta milioni per la violaze
degli obblighi di ritiro dal commercio previsti diakticolo 3, comma 4.

2. L'Autorita’ incaricata del controllo procede'aplicazione delle sanzioni amministrative di cui
al comma 1, lettere a) e b), qualora il responsabéll'industria alimentare non provveda ad
eliminare il mancato o non corretto adempimentdedebrme di cui all'articolo 3, commi 2 e 3,
entro un congruo termine prefissato.

3. I mancato rispetto delle prescrizioni di cucamma 2, ovvero la violazione dell'obbligo diroti

dal commercio previsto dall'articolo 3, comma 4yiito, se ne deriva pericolo per la salubrita’ e
sicurezza dei prodotti alimentari, con l'arrestmfad un anno e 'ammenda da lire seicentomila a
lire sessanta milioni.

Art. 9 - (Norme transitorie e finali)

1. Le industrie alimentari devono adeguarsi alpasizioni del presente decreto entro dodici mesi
dalla data della sua entrata in vigore, fatta @ooezper quelle che vendono o somministrano
prodotti alimentari su aree pubbliche, le qualia®ey adeguarsi entro diciotto mesi dalla data della
sua pubblicazione.

2. Nella applicazione delle disposizioni di cui @pitoli | e Il dell'allegato, alle lavorazioni
alimentari svolte per la vendita diretta ai senslladlegge 9 febbraio 1963, n. 59, e per la
somministrazione sul posto ai sensi della legg&éndbre 1985, n. 730, nonche' per la produzione,
la preparazione e il confezionamento in laboraammessi agli esercizi di vendita al dettaglio di
sostanze alimentari destinate ad essere vendupgeutti esercizi, l'autorita’ sanitaria competent
per territorio tiene conto delle effettive necemsibnnesse alla specifica attivita'.

Legge 21 dicembre 1999, n. 526 - " Disposizioni per 'adempimento di obblighi
derivanti dall'appartenenza dell'ltalia alle Comuni ta europee - legge comunitaria
1999"

Pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 13 del 1&rgeo 2000 - Supplemento Ordinario n. 15

Art. 10.

(Modifiche al decreto legislativo 26 maggio 1997185, di attuazione delle direttive 3/43/CEE e
96/3/CE, concernente l'igiene dei prodotti aliméargaltre disposizioni in materia).

1. I comma 3 dell'articolo 3lel decreto legislativo 26 maggio 1997, n. 155sastituito dal
seguente: "3. Il responsabile dell'industria alitaem che esercita attivita' di produzione, di
trasporto, distribuzione, vendita e somministragiatiretta di prodotti alimentari al consumatore
deve tenere a disposizione dell'autorita’ competg@néposta al controllo, anche in assenza dei
manuali di cui all'articolo 4, un documento contaed'individuazione, da lui effettuata, delle fasi
critiche di cui al comma 2 e delle procedure ditoalio che intende adottare al riguardo, nonche' le
informazioni concernenti I'applicazione delle priaee di controllo e di sorveglianza dei punti
critici e i relativi risultati”.

2. All'articolo 3, comma ,5del decreto legislativo 26 maggio 1997, n. 156pa la parola:
"comunitarie” sono aggiunte le seguenti: ",anche rsthiesta motivata del responsabile
dell'industria alimentare o del rappresentantesdoeiazione dei produttori.




3. Dopo l'articolo 3 del decreto legislativo 26 miag 1997, n. 155, €' inserito il seguente:

"ART. 3-bis.
(Procedura per il riconoscimento dei laboratorugialisi non annessi alle industrie alimentari).

- 1. Ove, nellambito della procedura di autocdtdrali cui all'articolo 3, si renda
opportuno, a giudizio del responsabile dellauttcdio ed al fine di verificare la
funzionalita' e l'efficacia dello stesso, effetwiacontrolli analitici dei prodotti, questi
possono essere affidati anche a laboratori esismmitti in elenchi predisposti dalle regioni
e province autonome. Copia degli elenchi e’ invatslinistero della sanita'.

2. Per l'inserimento nell'elenco di cui@mma ] il responsabile del laboratorio presenta
istanza alla regione o provincia autonoma, dirattémostrare di essere in grado di svolgere
controlli analitici idonei a garantire che le aiti@ di cui al presente decreto siano effettuate
in modo igienico.

3. L'istanza di cui atomma 2deve essere corredata della indicazione sullaeithdrdelle
strutture, della dotazione strumentale e del paispmonche' di copia dell'autorizzazione
rilasciata dall'autorita' locale ai fini dell'esaio del laboratorio.

4. | laboratori esterni di cui al comma 1 devoneees conformi ai criteri generali per il
funzionamento dei laboratori di prova stabiliti ldahorma europea EN45001 ed alle
procedure operative standard previste ai punt8Iell'allegato Il del decreto-legislativo 27
gennaio 1992, n. 120.

5. Con decreto del Ministro della sanita’ sonodfissrequisiti minimi ed i criteri generali
per il riconoscimento dei laboratori di cui al comrfi, nonche' di quelli disciplinati da
norme specifiche che effettuano analisi ai finil'datocontrollo e sono disciplinate le
modalita’ dei sopralluoghi di cui al comma 7.

6. Le spese derivanti dalla procedura di riconosaitm dei laboratori non pubblici sono a
carico dei titolari dei medesimi secondo tariffalslite ai sensi dell'articolo 5, comma 12,
della legge 29 dicembre 1990, n. 407.

7. Ferme restando le competenze delle regionile debvince autonome di cui all'articolo
115,comma 2 lettera c), del decreto legislativo 31 marzo 1998112, il Ministero della
sanita' puo' effettuare sopralluoghi presso i latwsr diretti a verificare la sussistenza dei
requisiti di cui al comma 5".

4. Il comma 2 dell'articolo 8 del decreto legisiati26 maggio 1997, n. 155, e' sostituito dal
seguente: "2. L'Autorita’ incaricata del controtleve indicare nel verbale di accertamento le
carenze riscontrate e le prescrizioni di adeguameetessarie per assicurare il rispetto delle norme
contenute nel presente decreto. La stessa Autprdeéde con separato provvedimento ad applicare
le sanzioni di cui al comma 1 qualora risulti cheesponsabile dell'industria alimentare non ha
provveduto ad adeguarsi alle prescrizioni impaditgeguito del primo controllo, entro un termine
prefissato, comunque non inferiore a centoventirngiadalla data del verbale del primo
accertamento ".

5. Le regioni e le province autonome di Trento 8alzano individuano, entro sessanta giorni dalla
data di entrata in vigore della presente legge,proprio provvedimento, le industrie alimentari nei
confronti delle quali adottare, in relazione aifmtogia di attivita', alle dimensioni dell'impresaal
numero di addetti, misure dirette a semplificareptecedure del sistema Hazard analysis and
critical control points (HACCP). | provvedimenti rsm inviati al Ministro della sanita' ai fini



dell'emanazione degli opportuni regolamenti ovvere occorra, della proposizione di appropriate
modifiche alla direttiva 93/43/CEE del Consigli@l d4 giugno 1993.

6. Al comma 2 dell'articolo 9 del decreto legisiatl6 maggio 1997, n. 155, le parole: "gli esercizi
di vendita al dettaglio di sostanze alimentari ithedé ad essere vendute nei predetti esercizi" sono
sostituite dalle seguenti: "agli esercizi di somistiazione e vendita al dettaglio di sostanze
alimentari destinate ad essere somministrate ewtemei predetti esercizi".

7. | prodotti alimentari che richiedono metodi dvdbrazioni e locali, particolari e tradizionali,
nonche' recipienti di lavorazione e tecniche di ssowazione essenziali per le caratteristiche
organolettiche del prodotto, non conformi alle pregoni di attuazione delle direttive 93/43/CEE
del Consiglio, del 14 giugno 1993, e 96/3/CE dd&llammissione, del 26 gennaio 1996, non
possono essere esportati, ne' essere oggetto dnexmmalizzazione, fatta eccezione per i prodotti
tradizionali individuati ai sensi e per gli effetiell'articolo 8 del decreto legislativo 30 aprl@98,
n.173.

8. Non costituisce commercializzazione, ai senksdokeeto di cui al comma 7, la vendita diretta dal
produttore e da consorzio fra produttori ovverootdganismi e associazioni di promozione degli
alimenti tipici al consumatore finale, nell'ambdella provincia della zona tipica di produzione.

9. Gli alberghi, i pubblici esercizi, le collettital, le mense devono conservare i prodotti alinrfenta
di cui al comma 7, in modo idoneo a garantire la montaminazione dei prodotti alimentari
prodotti conformemente al decreto legislativo 2@gia 1997, n. 155, e successive modificazioni.

10. Con decreto del Ministro della sanita’ puoeesslisposto il divieto temporaneo di vendita di
prodotti alimentari regolamentati dai commi 7 ewsagi in caso di pericolo per la salute umana.

11. I Governo e' delegato ad emanare, entro veatti(o mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge, uno o piu' decreti legislativi eaetiti norme per il sostegno dei produttori di
prodotti alimentari tipici e tradizionali, di cui @mma 7, al fine di favorire il raggiungimentoudi
reddito minimo nelle zone economicamente depresseischio ambientale, senza oneri aggiuntivi
a carico del bilancio dello Stato. o civile.

Circolare Sanita Esplicativa 11/98 - Una circolare ministeriale spiega il decreto
legislativo 155/97

Alimenti, chi vende deve controllare l'igiene dei ppdotti (Circ. Sanita' 11/98)

Dal 28 giugno [lltalia ha introdotto nel propriodotamento con il decreto legislativo 155/97 le pdure di

autocontrollo sanitario dei prodotti da parte deligende produttrici. La norma accoglie le diretteomunitarie (n.

93/43/CEE e n. 96/3/ CE) in materia di igiene deidotti alimentari e riguarda tutti i settori deltlustria alimentare,
senza alcuna distinzione, dalla piu piccola imppeala produzione di formaggi fino alle grossesoatdi distribuzione
alimentare. D'ora in avanti, per l'individuazionei dischi inerenti alla produzione alimentare, eprese dovranno
affidarsi a un sistema standard detto HACCP (Hazaralysis Control Critical Point) in grado di foraiuna adeguata
mappatura delle zone strategiche dell'industrimnetiitare, dove piu alto € il rischio che i prodsiano esposti a
contaminazioni. Inoltre & prevista l'adozione deldé€x Alimentarius, che sancisce le norme di congmoento da

adottare dal punto di vista igienico-sanitario. Baesto lavoro di verifica e di controllo ogni irega nominera un
responsabile. La circolare 11/98 del ministero m@listero della Sanita (G.U. 18 agosto 1998 numi&d) precisa

alcuni punti della legge. In particolare, specifite il campo di applicazione delle procedure doeontrollo riguarda

le fasi successive alla produzione primaria: il @@ per la vendita all'ingrosso, il confezionamoedei prodotti

destinati al consumatore, la vendita diretta al scomatore (anche nelle aziende agrituristiche). Sesduse

dall'applicazione delle norme di autocontrollo\atdi come la raccolta dei prodotti, la mungitura,nhacellazione, la
pesca, la raccolta dei molluschi bivalvi. (25 agds?98)

Circolare 11/98 ministero della Sanita



1. Premessa

Il digs n. 155/97 individua un nuovo approccio garantire la sicurezza e la salubrita degli alimddinnovazione,
rispetto alla normativa preesistente, & rappretedal'introduzione dell"autocontrollo”, che desssere attivato dagli
operatori del settore alimentare. Sostanzialmeémtease alla nuova normativa, I'operatore non 8alesponsabile della
salubrita e della sicurezza del prodotto alimentaee deve anche garantire i mezzi di controllo m@ssatto per
ottenere un prodotto che abbia tali requisiti.

Il dl 15/6/1998, n. 182, riguardante "Modificheaathiormativa in materia di accertamenti sulla proshe lattiera” (G.
U. n. 138 del 16/6/1998) prevede, all'art. 1 cominé proroga al 30/6/1999 dell'entrata in vigoedledsole sanzioni
amministrative pecuniarie previste dal dlgs n. 935/facendo comunque salve le ulteriori sanziomafievigenti,
previste dalla normativa in materia di tutela igieasanitaria degli alimenti e delle bevande. ®icsa comunque che
tale differimento della normativa non comportatauia, la mancata applicazione della disciplinessde infatti &
previsto che l'autorita incaricata del controllcogeda a verificare che le imprese in questioneirattiutte le
prescrizioni fissate dal provvedimento, prescrivignuel caso in cui accerti la mancata o la nonettarapplicazione
del citato sistema di autocontrollo, gli adempinela effettuare per eliminare le carenze riscoatr&onsiderate le
implicazioni economico-culturali che comporta I'tigb dell'autocontrollo, tenuto conto delle divenslta socio-
culturali coinvolte e al fine di consentire un'apakione il piu possibile uniforme e omogenea dtotil territorio
nazionale delle disposizioni in questione si riéierpportuno, per il momento, fare alcune puntuatimmi del digs n.
155/97.

2. Campo di applicazione

Per una corretta definizione del campo di applmaeidel digs n. 155/97 occorre fare una letturagirdta dell'art.1 e
dell'art.2 lettere a) e b), dalla quale risulta:che

1) le misure previste dal decreto legislativo iegsano le fasi successive alla produzione pringasisapplicano anche
a tutte le ipotesi di vendita al consumatore sigodadotti di origine animale che vegetale;

2) in materia di norme d'igiene dei prodotti aliane di verifica della loro osservanza, soncefatilve le disposizioni
previste da norme specifiche. Per quanto riguadkefinizione di produzione primaria di cui all.@&t comma 1, lettera
a, si ritiene opportuno chiarire che poiché le @sotincluse in tale articolo (raccolta, macellagpmungitura,
costituiscono un'elencazione puramente esemplifecatientrano in tale definizione anche le opavarriguardanti la
raccolta dei molluschi bivalvi vivi e tutte le opeioni di cattura dei prodotti della pesca. Peumilsettori quali le
produzioni agricole, la produzione di miele e deltsa, si ritiene opportuno fornire alcune predisaiz

A) Produzioni agricole

Sono soggette all'applicazione del digs n. 155/%Fetle fasi post raccolta quali la selezione, @pdsito e il
confezionamento, che avvengono in sedi diverséadedhda produttrice.

Nell'ambito dell'azienda produttrice inoltre somgetti all'applicazione del decreto legislativo:

1) il deposito per la vendita all'ingrosso;

2) il confezionamento dei prodotti in confezionstirate al consumatore;

3) la vendita diretta al consumatore.

B) Produzione miele

Le operazioni di smielatura, purificazione e coidaamento sono soggette all'applicazione del digsl55/97.
Relativamente all'operazione di smielatura si @@ahe la stessa, qualora venga effettuata datilaie e non
comporti operazioni di purificazione e confezionamoe rientra nella produzione primaria.

C) Produzione di uova

Il decreto legislativo non si applica alle operaziprecedenti a quelle effettuate presso il cedtimballaggio, sia esso
annesso 0 meno all'azienda produttrice.

Per quanto riguarda i prodotti di origine animadet{ori delle carni e derivati, della pesca e agrivdei prodotti
dell'uovo, del latte e derivati, dei molluschi Hiia disciplinati da norme specifiche, di derivam@® comunitaria, che
prevedono I'obbligo dell'autocontrollo o dettaname igieniche specifiche, le disposizioni di cuidégs n. 155/97 si
applicano alle fasi che non rientrano nel campaptilicazione delle suddette nhomine quali, per esznig vendita al
consumatore, come definita all'art. 1, comma 2eiate), del digs 27/1/1992, n. 109.

3. Autocontrollo

- Responsabilita dell'industria alimentare e deffiata incaricata del controllo

Ai sensi dell'art. 3, comma 1, i responsabili défidustrie alimentari devono garantire per il settdi competenza, la
salubrita e la sicurezza dei prodotti alimentaa &l fine, devono mettere in atto sistemi di éaontrollo”.

L'attivita di autocontrollo deve essere esercitieautti i soggetti individuati all'art. 2, commaléttera b), del digs n.
155/97.

Tale autocontrollo perché risponda a criteri dicéfhza ed efficacia deve essere applicato secandprocesso che
preveda:



1) la consapevole assunzione di responsabilitéanalisi e nella verifica del proprio processo pittisto o, comunque,
operativo;

2) la corretta applicazione di un sistema Haccp;

3) il raggiungimento di adeguate capacita di ireete nell'affrontare e risolvere i problemi.

A tal fine il responsabile deve individuare nellmgria attivita ogni fase che potrebbe rivelarsiica per la sicurezza
degli alimenti operando un'attenta analisi del pmistema produttivo e individuando le opportyrecedure di
sicurezza avvalendosi dei principi su cui & badatistema di analisi dei rischi e di controllo gieinti critici (Haccp).
Oltre a ci0 il sistema deve essere semplice, limitll'essenziale e compatibile con le dimensioal'akienda.
L'autocontrollo non deve consistere unicamenteianipdi campionamento” e nelle relative analisiatioratorio che,
invece, devono essere utilizzate essenzialmente stnmmento di verifica. L'autocontrollo potra coesarsi completo
guando vengono previste anche le misure corretfveadottarsi a seguito del mancato rispetto dedledizioni
prefissate per ciascun punto critico. Il sistemaadiocontrollo non deve essere considerato staiap attraverso
opportune verifiche periodiche, deve tendere deg@namento progressivo.

Il ripetersi di non conformita per uno stesso puatitico comporta necessariamente una revisionepaetesso. I
sistema deve essere basato sulla dimostrabilitdjamie descrizione e documentazione del processiifio e delle
relative specifiche tecniche, dell'operativita,|lel@kerifiche aziendali e ufficiali del sistema aippto.

Il sistema di autocontrollo deve essere "specifiget’ singola realta e, di conseguenza, deve eesieata I'adozione e
l'applicazione di "manuali precostituiti", elabarattavolino o applicati a realta aziendali diverse

Pertanto il protocollo di autocontrollo della sitgstruttura aziendale deve:

1) riferirsi al processo produttivo o al flusso ogte/o di tale azienda;

2) contenere le misure igieniche che l'aziendarbaigto;

3) riportare la descrizione delle varie fasi deldei procedimenti produttivi con l'indicazione deé$chi igienici
individuati in tale percorso e delle misure adetfa¢r prevenirli e/o eliminarli;

4) indicare le verifiche analitiche previste edeol periodicita.

Il superamento delle condizioni prefissate peratiaspunto critico all'interno del sistema non iroglil'automatica
comunicazione del fatto all'autorita competenteggponsabile dell'industria alimentare avvisatdata di controllo
solo nei seguenti casi:

1) allorché si verifichi un inconveniente non pstui dal sistema o comunque non sia possibile zaitez una delle
misure correttive  previste per quel caso e il ptmdo non €& stato ancora distribuito;
2) qualora a seguito dell'autocontrollo si rileviaunon conformita che possa far supporre un inannédella
probabilita di avere la presenza nell'alimento afitanze, microrganismi ecc. tali da poter dar luagan'alterazione
dello stato di salute per il consumatore a segiéioconsumo di quell'alimento, quando il prodottgid& stato posto in
commercio sia per la vendita al dettaglio, sia cesmilavorato per altre industrie

Nel primo caso il responsabile dell'industria alim@ge da un lato individuera gli opportuni intertigyer la distruzione
o l'utilizzazione per fini diversi dal consumo uroamtrattamenti finalizzati a garantire la sicuizdall'altro procedera
a una revisione dell'autocontrollo al fine di impedl ripetersi della non conformita. L'autorita @bntrollo verifica e
valuta la congruita delle azioni intraprese dapoesabile dellindustria alimentare. Nel secondsnggur rendendosi
necessario effettuare le stesse operazioni despsit il caso precedente, il responsabile dell§triiavra il compito
primario di attivarsi affinché I'alimento distriltaivenga ritirato nel tempo piu breve possibile.

L'autorita di controllo avra il compito di verifioba la corretta e completa esecuzione dell'operazion
Per quanto riguarda le procedure di ritiro dal carsio ai sensi dell'art. 3, comma 4, si ritiene aymo procedere
come segue.

Il responsabile dell'industria alimentare, perdagpimento dei suoi obblighi, informa l'autoritaadintrollo fornendo
tutte le informazioni necessarie che permettanidetitificare il prodotto e la relativa commerciakzione, e procede
contestualmente al ritiro del prodotto commercidip e di quello ottenuto in condizioni tecnologicimili.

L'autorita di controllo da un lato verifichera leopedure adottate dal responsabile dell'industimaeatare e dall'altro
segnalera il fatto alla propria regione, al minmstelella sanita e alle altre regioni eventualmeanteressate dalla
distribuzione dell'alimento.

Per le attivita che prevedono il trattamento dinalnti sia di origine animale che di origine vegetlopportuno che gli
interventi delle autoritd competenti siano coortlinbfine anche di garantire uniformita di conténu

Si precisa che la valutazione dell'autocontrolladraneffettuata da parte dell'autorita di controfiel rispetto
dell'autonomia dell'industria alimentare di adatée procedure che ritiene piu idonee, ai fini @alicurezza e della
salubrita del prodotto alimentare.

Pertanto il compito dell'autorita di controllo sagaello di accertare che le procedure adottatel'patocontrollo
consentano di garantire effettivamente la sicurezizasalubrita dei prodotti alimentari.

In relazione all'attivita svolta dall'industria rakentare, le autorita di controllo verificheranredBguatezza del sistema
Haccp aziendale, in funzione dei punti critici widuati, nonché il rispetto delle regole previstetdle sistema.



Per quanto concerne l'applicazione dell'art. 8,roar2, del digs n. 155197, i tempi di adeguameratiil#ti dall'autorita
incaricata del controllo, pur tenendo conto deilhgsle realta aziendali, saranno correlati allt@ndel rischio connesso
con lattivita in questione. Si devono prevederatiali successivi presso le industrie alimentaer verificare la
costante e corretta attuazione dell'autocontrotiaché per accertare I'eventuale modifica dellosstes causa del
variare delle condizioni operative.

4. Manuali di corretta prassi igienica e protocollodi autocontrollo aziendale.

Il digs n. 155/97, la circolare n. 21/1995 e laerge circolare n. 1/1998 fanno riferimento ai mdindiacorretta prassi
igienica che possono essere predisposti dai sogtjetti all'art. 4, comma 2, e sono destinati,vigevalutazione e
parere favorevole del ministero della sanita, altustrie alimentari, quali definite dall'art. Zroma 1, lettera b), del
dlgs n. 155/97. Tali manuali, la cui predisposiziam adozione hanno comunque carattere volontasEsomo essere
utilizzati da ciascuna unita aziendale come guielal'pttuazione delle buone pratiche di lavorazi@mp) come pure
per la predisposizione del protocollo per l'autdoglio e per la formazione del personale.

5. Laboratorio di analisi

Ai fini della corretta applicazione del sistemaalitocontrollo il responsabile dell'industria alirtere si avvale di

laboratori di analisi, interni o esterni alla stoné stessa.

Tali laboratori devono essere adeguati, sia so#spétto strutturale che funzionale, alla tipolodiaanalisi da

effettuare.

E, comunque, da sottolineare che la funzione delrktorio di analisi, pur fondamentale ai fini defiuona conduzione
di un sistema di autocontrollo, non deve esseréusarcon il sistema stesso, né lo deve sostituire.

6. Art. 9, comma 2. Attivita agrituristiche e laboratori ammessi agli esercizi di vendita

L'art. 9, comma 2, del digs n. 155/97 prevede nbkgcaso di lavorazione di alimenti per la vendit@tta ai sensi della
legge 9/2/1963, n. 59, e per la somministraziodgesto di alimenti ai sensi della legge 5/12/1985730, l'autorita
sanitaria competente tiene conto, fatta salva ligggpone di tutti gli altri capitoli dell'allegatai fini dell'applicazione
delle disposizioni di cui ai capitoli | e Il dellagato, delle effettive necessita connesse aligifipa attivita.

Le attivita agrituristiche di lavorazione di alimeper la vendita diretta o per la loro somminigiome sul posto devono
essere svolte in modo tale da garantire la sicareda salubrita dei prodotti.

| responsabili delle aziende in questione devos@asare che i locali dove vengono svolte le atiidi preparazione di
alimenti per la vendita o per la somministrazionkep®sto, anche se costruiti con finalita ruradidgisfino a esigenze di
igiene adeguate per garantire la sicurezza e ldbstl degli alimenti stessi.

Si sottolinea che rientra nella potesta anche delende interessate alle predette attivita ditad®tle misure piu
idonee al fine di garantire la sicurezza e la gitluldlegli alimenti oggetto delle attivita agritstiche.

Le considerazioni svolte per le attivita agritioke sono valide anche per la produzione. La pezpane e il
confezionamento di alimenti in laboratori anneggli asercizi di vendita al dettaglio e destinattssere venduti nei
predetti esercizi. Ai fini del controllo del rispetdei requisiti dei capitoli | e 1l dell'allegatsi deve tenere conto, oltre
che delle esigenze connesse alle diverse speciéitthéta produttive, anche delle diverse realtaalo (condizioni
climatiche, tradizioni ecc.).



