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| SISTEMI DI GESTIONE DELL
SICUREZZA ALIMENTARE SECONDO
LA UNI EN 1SO 22000:2005
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. Riferimenti normativi

3. Termini e definizioni

4. Sistema di gestione per la sicurezza
alimentare

5. Responsabilita della direzione

6. Gestione delle risorse

/. Planificazione e realizzazione di prodotti sicuri

8. Validazione, verifica, e miglioramento del

sistema di gestione per la sicurezza alimentare
Allegato A - Corrispondenza tra ISO 22000:2005 e ISO 9001:2000

Allegato B - Corrispondenza tra HACCP e ISO 22000:2005
Allegato C - Riferimenti del Codex con esempi di misure di

controllo, inclusi programmi di prerequisiti e guida alla scelta ed
utilizzo degli stessi

Mol
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v'Non prevede esclusioni di requisiti

v'Richiede che per i processi affidati all’esterno, con effetti sulla
conformita del prodotto finito, sia assicurato il controllo

v'Valorizza 1’analisi del rischio come supporto per le scelte aziendali

v'Permette I’impiego di risorse esterne

v'Definisce i requisiti per un sistema di gestione (non per il
prodotto)anche se prevede una classificazione dei settori e
sottosettori della filiera alimentare

v Facilita 'adempimento a orientamenti comunitari
v" Definisce un linguaggio comune
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mantenere e aggiornare un sistema di gestione
della sicurezza alimentare finalizzato a fornire
prodotto finiti che, in accordo con il loro uso
orevisto, siano sicuri per il consumatore

2. Dimostrare la conformita ai requisiti legali
applicabili o inerenti a norme relative alla
sicurezza alimentare

3. Valutare ed esaminare i requisiti del
consumatore e dimostrare la propria
conformita ai requisiti reciprocamente
concordati con il cliente relativi alla sicurezza
alimentare, allo scopo di aumentare la
soddisfazione del cliente
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alla sicurezza alimentare ai propri fornitori, clienti e
le altre parti interessate della filiera alimentare

5. Assicurare che l'organizzazione sia conforme alla
politica per la sicurezza alimentare da essa
dichiarata

6. Dimostrare tale conformita alle parti interessate

/. Richiedere la certificazione o laregistrazione del
oroprio sistema di gestione per la sicurezza
alimentare da parte di un’organizzazione esterna o
di effettuare un’autovalutazione o autodichiarazione
di conformita a questa Norma Internazionale
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alimentare indipendentemente dalla dimensione e
-Cg(%%lgﬁfg?fé?tea{n%%rtn coinvolti in uno o piu fasi della filiera
(ad esempio: produttori di mangimi, allevatori, agricoltori,
produttori di ingredienti, produttori di alimenti, punti vendita,
servizi di ristorazione, servizi di catering, ditte per la pulizia,
per servizi per la sanificazione, di trasporto, di conservazione
e di distribuzione)

* Imprese indirettamente coinvolte nella filiera (come
fornitori di impianti, di detergenti, di prodotti per la
sanificazione, di materiali per Iimballo e di altri materiali che
vengono a contatto con /l'alimento)
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fine Norma cita il pacchetto Qualita, le altre Norme 22000, il
Codex, la ISO 15161 ed inoltre:

* |SO 10012:2003 - Measurement management systems -
Requirements for measurement processes and measuring
equipment

 |1SO 14159:2002 - iene

<réﬁiirements for the design of machinery
Q/IEC Guide 51:1999 Safe aspects — Guidelines f
their inclusionm T theStandards—

* |ISO/IEC Guide 62:1996 General requirements for the bodies

operating assessment and certification/registration of quality
system

)
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4.1 Requisiti generali

4.2 Requisiti relativi alla documentazione
4.2.1 Generalita
4.2.2 Tenuta sotto controllo del documenti
4.2.3 Tenuta sotto controllo delle registrazioni
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attuare e mantenere un sistema di gestione
efficace per la sicurezza alimentare e tenerlo
aggiornato, quando necessario, in conformita
con | requisiti della presente Norma

Definire: scopo e campo di applicazione
specificando le categorie del prodotto o dei
prodotti, | processi ed i siti produttivi, che sono
iInclusi nel sistema di gestione per la sicurezza
alimentare

Fondazione I'TS - Tstutuio Tecnico Superiore Arvea “Nuove Tecnologie per il Made i Laly Sisterna Alimentare - Setlore Produzion Agroalimentan™ ':. b
Corso ITS VI Ciclo “Tecnico Superiore della Gestione del Post Raccolta della Filiera Ortofrutticola”




dentificare_valutare e controllare i pericoliperta

sicurezza alimentare che ci si puo ragionevolmente
aspettare che accadano

v'Comunicare le informazioni appropriate attraverso
tutta la filiera alimentare

v"Comunicare all’interno dell’organizzazione le
iInformazioni riguardanti lo sviluppo, l'attuazione e
I'aggiornamento del sistema di gestione per la
sicurezza alimentare

v'Valutare periodicamente e aggiornare, quando
necessario, il sistema di gestione per la sicurezza
alimentare per assicurare che il sistema rifletta le
attivita dell'organizzazione e comprenda le informazioni
piu recenti sui pericoli per la sicurezza alimentare
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Quando l'organizzazione scelga di affidare
all'esterno processi che abbiano effetti sulla
conformita del prodotto finito, 'organizzazione
deve assicurare il controllo di qualsiasi
processo.

Nell'ambito del sistema di gestione per la
sicurezza alimentare, deve essere identificato e
documentato il controllo di tali processi affidati
all'esterno.
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4.2.1 GENERALITA

La documentazione del sistema di gestione per la
sicurezza alimentare deve includere:

a) politica

b) procedure e registrazioni documentate richieste
dalla presente Norma

c) documenti necessari all'organizzazione per
assicurare l'efficace sviluppo, attuazione e
aggiornamento del sistema di gestione per la
sicurezza alimentare
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4.2.2 TENUTA SOTTO CONTROLLO DEI
DOCUMENT]

v" Approvazione

v Riesame, aggiornamento e riapprovazione

v" Identificazione delle modifiche

v' ldentificazione dello stato di revisione corrente

v" Disponibilita sui luoghi di utilizzo

v' ldentificazione e distribuzione controllata dei
documenti di origine esterna

v" Criteri per prevenire I'utilizzo involontario di
documenti obsoleti

v" Adeguata identificazione dei documenti obsoleti
eventualmente conservati
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4.2.3 TENUTA SOTTO CONTROLLO
DELLE REGISTRAZIONI

Finalita delle registrazioni: fornire evidenza della conformita ai requisiti e
dell'efficace funzionamento del sistema di gestione per la sicurezza
alimentare (quindi: registrazioni leggibili, facilmente identificabili e
rintracciabili)

v'Identificazione
v'Archiviazione
v'Protezione
v'Reperibilita
v'Durata di
conservazione
v'"Modalita di
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5.3 Pianificazione del sistema di gestione per la sicurezza alimentare
5.4 Responsabilita ed autorita
5.5 Responsabile del gruppo per la sicurezza alimentare
5.6 Comunicazione
5.6.1 Comunicazione esterna
5.6.2 Comunicazione interna
5.7 Preparazione e risposta all’emergenza
5.8 Riesame da parte della direzione
5.8.1 Generalita
5.8.2 Elementi In ingresso per il riesame
5.8.3 Elementi in uscita dal riesame
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»Politica + obiettivi per la sicurezza alimentare

»Comunicazione all’'organizzazione dell'importanza di
ottemperare ai requisiti :

» della norma 22000

* legislativi e regolamentari

* del cliente

»Riesame del SGSA da parte della direzione

»Disponibilita di risorse
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- 5.2 POLITICA PER LA SICUREZZA
ALIMENTARE

» Appropriata al ruolo dell’'organizzazione
»Conforme ai requisiti legislativi, regolamentari, dei clienti
»Comunicata, attuata e mantenuta a tutti i livelli
»Riesaminata

»Consideri la comunicazione

» Sostenuta con obiettivi misurabili
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~ 2.3 PIANIFICAZIONE DEL SISTEMA DI GESTIONE -
PER LA SICUREZZA ALIMENTARE

La pianificazione deve essere condotta in modo da:

- ottemperare i requisiti generali del SGSA (vedi 4.1)

- conseguire gli obiettivi dell’'organizzazione

- conservare l'integrita del sistema in caso di modifiche al sistema stesso

5.4 RESPONSABILITA ED AUTORITA

L'alta direzione deve assicurare che le responsabilita e autorita siano
definite e comunicate all'interno dell'organizzazione

Tutto il personale deve avere la responsabilita di riferire i problemi del
sistema di gestione per la sicurezza alimentare alla/e persona/e
identificata/e. Il personale designato deve avere responsabilita e autorita
definite per avviare e registrare le azioni.
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SICUREZZA ALIMENTARE (team leader)

Nominato dall’alta direzione deve avere la responsabilita e l'autorita per:

a) gestire il gruppo per la sicurezza alimentare e organizzare il suo lavoro;

b) assicurare addestramento e formazione pertinenti dei membri del

gruppo per la sicurezza alimentare

c) assicurare che il sistema di gestione per la sicurezza alimentare sia
‘ predisposto, attuato, conservato e aggiornato,

d) riferire all'alta direzione dell'organizzazione sull'efficacia e idoneita del

sistema di gestione per la sicurezza alimentare
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CON CHI

COSA

riguardanti la sicurezza alimentare siano disponibili lungo

tutta la filiera _
a) Fornitori e appaltatori

n) Clienti o consumatori

c) Autorita legislative e regolamentari

d) Altre organizzazioni che hanno un impatto sul sistema di
gestione per la sicurezza alimentare, o sono da esse

Influenzate _ _ o
Informazioni relative al prodotto (comprese le istruzioni

riguardanti l'utilizzo previsto, i requisiti di conservazione
specifici e, se appropriato, la vita di scaffale), alle indagini, al
contratti o alla gestione degli ordini, comprese le modifiche e
le informazioni di ritorno dei clienti, compresi i reclami, in
particolare i pericoli per la sicurezza alimentare noti che
devono essere controllati da altre organizzazioni nella filiera
alimentare
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conservate

vl requisiti di sicurezza alimentare di autorita legislative
e regolamentari e dei clienti devono essere disponibili

VIl personale designato deve avere responsabilita e
autorita definite per comunicare all'esterno tutte le
iInformazioni riguardanti la sicurezza alimentare.

v'Le informazioni ottenute mediante la comunicazione
esterna devono essere incluse come elementi In
iIngresso per l'aggiornamento del sistema e il riesame
da parte della direzione
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b) materie prime, ingredienti e servizi

c) sistemi di produzione e attrezzature

d) locali di produzione, ubicazione dell'attrezzatura, ambiente circostante

e) programmi di pulizia e sanificazione

f) sistemi di imballaggio, immagazzinamento e distribuzione

g) livelli di qualificazione del personale e/o attribuzione di responsabilita e
autorizzazioni

h) requisiti legislativi e regolamentari

I) conoscenze relative ai pericoli per la sicurezza alimentare e misure di controllo

|) cliente, settore e altri requisiti che l'organizzazione osserva

K) indagini pertinenti dalle parti esterne interessate

) reclami relativi ai pericoli per la sicurezza alimentare associati al prodotto
m) altre condizioni che hanno un impatto sulla sicurezza alimentare
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L'alta direzione deve stabilire, attuare e mantenere
attive procedure per la gestione delle potenziali
situazioni di emergenza e degli incidenti che
POSSONO avere un impatto sulla sicurezza alimentare
e che sono pertinenti al ruolo dell'organizzazione nella

fillera alilnentare .
organizzazione deve essere consapevole

delle potenziali situazioni di emergenza, che
possono includere ad esempio incendi,
bioterrorismo, sabotaggi, allagamenti,
Incidenti agli automezzi etc. (tratto da ISO/TS
22004)
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FINALITA » Assicurare la continua:

o idoneita
0 adeguatezza
o efficacia

VALUTARE 5. le opportunita per il miglioramento
»le esigenze di modifiche del SGSA, inclusa la
politica per la sicurezza alimentare
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a) Azioni successive al precedenti riesami effettuati dalla
direzione

b) Analisi dei risultati delle attivita di verifica

c) Cambiamenti delle circostanze che possono incidere
sulla sicurezza alimentare

d) Situazioni di emergenza, incidenti e i ritiri

e) Risultati del riesame delle attivita di aggiornamento del
sistema

f) Riesame delle attivita di comunicazione, comprese le
Informazioni di ritorno dei clienti

g) Verifiche ispettive esterne o ispezioni
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Decisioni ed azioni relative a:

 assicurazione della sicurezza alimentare

* miglioramento dell'efficacia del sistema di
gestione per la sicurezza alimentare

* risorse necessarie

* revisioni della politica per la sicurezza
alimentare dell'organizzazione e relativi
obiettivi
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6.1 Messa a disposizione delle risorse
6.2 Risorse umane
6.2.1 Generalita
6.2.2 Competenza, consapevolezza e addestramento

6.3 Infrastrutture
6.4 Ambiente di lavoro

Fondazione I'TS - Tstutuio Tecnico Superiore Arvea “Nuove Tecnologie per il Made i Laly Sisterna Alimentare - Setlore Produzion Agroalimentan™ 'l-.” 21
Corso ITS VI Ciclo “Tecnico Superiore della Gestione del Post Raccolta della Filiera Ortofrutticola”




6.2.1 GENERALITA

‘ Quando e richiesta l'assistenza di esperti esterni
per lo sviluppo, l'attuazione, il funzionamento o la
valutazione del sistema di gestione della
sicurezza alimentare, devono essere disponibili
registrazioni degli accordi o dei contratti che
definiscono la responsabilita e I'autorita degli
esperti esterni.
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a! ‘!en”mare ‘e compelenze necessarie per I‘ persona‘e |e Cul a"mla

hanno un impatto sulla sicurezza alimentare
b) Fornire addestramento o intraprendere altre azioni per assicurare che il
personale abbia le competenze necessarie
c) Assicurare che il personale responsabile di monitoraggio, correzioni e
‘ azioni correttive del sistema di gestione per la sicurezza alimentare sia
addestrato
d) Valutare l'attuazione e l'efficacia di a), b) e ¢)
e) Assicurare che il personale sia consapevole della rilevanza e importanza
delle proprie attivita individuali nel contribuire alla sicurezza alimentare
f) Assicurare che il requisito per la comunicazione efficace (vedere punto
5.6) sia compreso da tutto il personale la cui attivita ha un impatto sulla
sicurezza alimentare, e
g) Conservare appropriate registrazioni sull'addestramento e le azioni
‘ descritte in b) e ¢)
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requisiti della presente norma internazionale. (Le infrastrutture

comprendono edifici macchinari ed attrezzature del processo accessori le aree
circostanti gli edifici e i servizi di supporto - ISO/TS 22004)

6.4 AMBIENTE DI LAVORO

L'organizzazione deve fornire le risorse per stabilire e
mantenere I'ambiente di lavoro necessario all'attuazione

dei requisiti della presente norma internazionale.(L’ambien
di lavoro pud comprendere misure per prevenire la contaminazione crociats
per fornire gli adeguati spazi di lavoro e gli indumenti protettivi di lavoro e Iz

messa a disposizione di servizi e strutture accessorie per i dipendenti -
ISO/TS 22004)
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7.2 Programmi di prerequisiti (PRP)

7.3 Fasi preliminari per consentire I'analisi dei pericoli

7.4 Analisi dei pericoli

7.5 Costituzione di programmi di prerequisiti operativi (PRP)

7.6 Costituzione del piano HACCP

7.7 Aggiornamento delle informazioni e dei documenti preliminari

specificatamente ai PRP e al piano HACCP
7.8 Pianificazione della verifica
7.9 Sistema di rintracciabilita
7.10 Tenuta sotto controllo della non conformita
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91 GENERALITA

L'organizzazione deve pianificare e sviluppare i
processi necessari per la realizzazione di prodotti
sicuril.

L'organizzazione deve attuare, gestire e assicurare
I'efficacia delle attivita pianificate e di tutte le
modifiche a tali attivita.

Questo include | PRP, come pure i PRP operativi
e/o il piano HACCP
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L'organizzazione deve stabilire, attuare e mantenere

attivo il programma di prerequisiti per aiutare a

controllare:

* |a probabilita di introdurre pericoli per la sicurezza
alimentare nel prodotto attraverso lI'ambiente di

avoro

 |a contaminazione biologica, chimica e fisica del/i

prodotto/i, compresa la contaminazione incrociata
tra prodotti

* | livelli di pericolo per la sicurezza alimentare nel

prodotto e nell'ambiente di lavorazione del
prodotto

Mol
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attivita di base che sono necessarie per mantenere
un ambiente igienico nella filiera alimentare idoneo
per la produzione, il trattamento e la fornitura di
prodotti finiti sicuri e di alimenti sicuri per il consumo

LNE@AO?PRP che sono necessari dipendono dal segmento della filiera in cui
opera l'organizzazione e dal tipo di organizzazione.

Esempi e termini alternativi sono: Buone Pratiche Agricole (GAP), Buone
Pratiche Veterinarie (GVP), Buone Pratiche di Fabbricazione (GMP), Buone
Pratiche Igieniche (GHP), Buone pratiche di Produzione (GPP), Buone Pratiche
nella Distribuzione (GDP), Buone Pratiche di Trasporto (GTP)

T i e
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C) essere attuati attraverso l'intero sistema produttivo, sia come
programmi applicabili in generale che come programmi applicabili
a un particolare prodotto o linea operativa, e

d) essere approvati dal gruppo per la sicurezza alimentare

L'organizzazione deve identificare | requisiti legislativi e
regolamentari

relativi a qpentece@fiete e/o stabilire il/i PRP, I'organizzazione deve

considerare e utilizzare informazioni appropriate [per esempio
requisiti legislativi e regolamentari, requisiti dei clienti, linee guida
riconosciute, principi della Commissione del Codex Alimentarius (Codex) e
codici di pratica, norme nazionali, internazionali o di settore]

NOTA L’appendice C fornisce una lista delle principali pubblicazioni del
Codex
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strutture per i dipendenti
c) forniture di aria, acqua, energia e altri servizi
d) servizi di supporto, inclusi lo smaltimento di rifiuti e acque reflue
e) idoneita dell'attrezzatura e la sua accessibilita per la pulizia,
manutenzione e manutenzione preventiva
f) gestione del materiali acquistati (per esempio materie prime,
Ingredienti, agenti chimici e imballaggi), forniture (per esempio
acqua, aria, vapore e ghiaccio), smaltimenti (per esempio rifiuti e
acque reflue) e gestione dei prodotti (per esempio conservazione
e traspgJi@isure per la prevenzione della contaminazione
Incrociata

n) pulizia e sanificazione

1) controllo delle infestazioni

|) Igiene personale

K) altri aspetti appropriati
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V lanitl Verifl | 1/
PRP deve/devono essere modificato/I come
necessario.

Le registrazioni delle verifiche e delle modifiche
devono essere conservate.

| documenti dovrebbero specificare in che modo
sono gestite le attivita incluse nel/i PRP.
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7.3.2 GRUPPO PER LA SICUREZZA ALIMENTARE
7.3.3 CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO
7.3.3.1 materie prime, ingredienti e materiali a contatto
con il prodotto
7.3.3.2 caratteristiche del prodotti finiti
7.3.4 UTILI1ZZO PREVISTO
7.3.5 DIAGRAMMI DI FLUSSO, FASI DI PROCESSO E
MISURE DI CONTROLLO
7.3.5.1 diagrammi di flusso
7.3.5.2 descrizione delle fasi di processo e misure di
controllo (ndr: esistenti)
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biologica, chimica o fisica all'interno dell'alimento o condizione
dell’alimento, che puo potenzialmente causare un effetto
negativo sulla salute

NOTA 2 Il termine "pericolo" non deve essere confuso con il termine "rischio", che
nel contesto della sicurezza alimentare intende la funzione della probabilita di
insorgenza di un effetto negativo sulla salute (per esempio malattia) e la gravita di
tale effetto (morte, ricovero in ospedale, assenza dal lavoro ecc.) quando vi €
I'esposizione ad un pericolo specifico.

Il rischio e definito nella Guida ISO/IEC 51 come la combinazione della probabilita
che si verifichi il danno e la gravita del danno stesso
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la sicurezza alimentare sono quelli che possono essere presenti all’interno e/o
sulla superficie dei mangimi o dei loro ingredienti, che, attraverso il consumo di
mangime da parte degli animali, possono essere successivamente trasferiti
agli alimenti e possono avere potenziali effetti negativi per la salute umana. Nel
contesto di operazioni diverse da quelle che prevedono una manipolazione
diretta dei mangimi e degli alimenti (per esempio produttori di materiali da
imballaggio, di prodotti di pulizia, ecc.), pericoli per la sicurezza alimentare
pertinenti sono quelli che si possono trasferire all’alimento direttamente o
indirettamente per I'uso previsto dei prodotti e/o dei servizi forniti e che dunque
possono avere effetti negativi sulla salute umana
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Il gruppo per la sicurezza alimentare deve avere una combinazione

di conoscenza ed esperienza multi-disciplinare nello sviluppo e
nell'attuazione del sistema di gestione per la sicurezza alimentare.

AR

prodotti | o
processi attrezzatura pericoli per la
sicurezza

dell'organizzazione .
alimentare

Devono essere mantenute le registrazioni che dimostrano che il
gruppo per la sicurezza alimentare possiede le conoscenze e
I'esperienza richieste
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Materie prime, ingredienti e
materiali a contatto con il prodotto

a) caratteristiche biologiche, chimiche e
fisiche;

b) composizione degli ingredienti di
formulazione, compresi additivi e
coadiuvanti tecnologici;

C) origine;

d) metodo di produzione;

e) imballaggio e metodi di distribuzione;
) condizioni di immagazzinamento e vita di
scaffale;

g) preparazione e/o manipolazione prima
dell'utilizzo o lavorazione;

h) criteri di accettazione relativi alla
sicurezza alimentare

Caratteristiche dei prodotti finiti

a) nome del prodotto o identificazione
similare;

) composizione;

c) caratteristiche biologiche, chimiche e
fisiche pertinenti alla sicurezza
alimentare;

d) vita di scaffale prevista e condizioni
di immagazzinamento;

e) imballaggio;

f) etichettatura relativa alla sicurezza
alimentare e/o istruzioni per la
manipolazione, preparazione e utilizzo;
g) metodo/i di distribuzione.
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descrivere:

« I'utilizzo previsto e la manipolazione del prodotto finito che
ragionevolmente ci si aspetta

« qualsiasi errata manipolazione e utilizzo improprio non intenzionale
ma che ragionevolmente ci si aspetta del prodotto finito

v'identificare gruppi di utilizzatori

v'tenere in considerazione gruppi di consumatori noti
per essere specialmente vulnerabili a specifici pericoli
per la sicurezza alimentare.

Le descrizioni devono essere mantenute aggiorna
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coperti dal sistema di gestione per la sicurezza alimentare. | diagrammi di
flusso devono includere se appropriato, guanto segue:

a) sequenza e interazione di tutte le fasi nell'operativita;

b) tutti i processi in appalto e lavorazioni sotto contratto;

c) dove materie prime, ingredienti e prodotti intermedi entrano nel flusso;
d) dove hanno luogo la rilavorazione e il riciclo;

e) dove prodotti finiti, prodotti intermedi, prodotti secondari e rifiuti sono
rilasciati o rimossi.

Diagrammi di flusso chiari, accurati e sufficientemente dettagliati.
Il gruppo per la sicurezza alimentare deve verificare I'accuratezza dei diagrammi di
flusso verificando sul posto.

| diagrammi di flusso devono essere conservati come registrazioni
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Devono essere descritti nella misura necessaria ad eseguire
I'analisi del pericoli:

v’le misure di controllo esistenti,

v'i parametri di processo e/o il rigore con il quale sono applicati
v'le procedure che possono influenzare la sicurezza alimentare

v'i requisiti esterni (per esempio dalle autorita regolamentari o dai
clienti) che possono influire sulla scelta e il rigore delle misure di
controllo.

Le descrizioni devono essere aggiornate
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Identificare tutti i pericoli per la sicurezza alimentare che ci si puo
ragionevolmente aspettare che si verifichino in relazione al tipo di
prodotto, al tipo di processo e alle attuali strutture di lavorazione
devono essere identificati e registrati

Per ognuno dei pericoli per la sicurezza alimentare identificati
deve essere determinato, quando possibile, il livello accettabile
del pericolo per la sicurezza alimentare nel prodotto finito. Il livello
determinato deve tenere conto dei requisiti legislativi e
regolamentari stabiliti, dei requisiti di sicurezza alimentare del
cliente, dell'utilizzo previsto da parte del cliente e degli altri dati

pertinent La giustificazione per la determinazione e il risultato

della stessa devono essere registrati
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Identificato, se la sua eliminazione o riduzione a livelli
accettabili sia essenziale per la produzione di un alimento
sicuro e se sia necessario il suo controllo per consentire di
rispettare il soddisfacimento dei livelli accettabili definiti

Ogni pericolo per la sicurezza alimentare deve essere valutato
secondo la possibile gravita degli effetti nocivi per la salute e
la probabilita che si verifichino.

Deve essere descritta la metodologia utilizzata e devono
essere registrati i risultati della valutazione dei pericoli per la
sicurezza alimentare
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‘!‘ISUI’& !I COﬂlI’OHOZ azione o alllwla c”e puo essere usa!a per prevenire o

eliminare un pericolo per la sicurezza alimentare o per ridurlo ad un livello
accettabile

In base alla valutazione del pericolo (rif. 7.4.3), deve essere identificata
un’appropriata combinazione delle misure di controllo che sono in grado di
prevenire, eliminare o ridurre i pericoli per la sicurezza alimentare entro |
livelli accettabili definiti

In tale selezione, ognuna delle misure di controllo deve essere riesaminata
In_rapporto _alla sua efficacia nei _confronti_dei pericoli per la sicurezza
alimentare identificati.

Le misure di controllo selezionate devono essere suddivise in categorie a
seconda che debbano essere gestite tramite PRP operativi o0 mediante |l
piano HACCP
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PRP identificato dall'analisi dei pericoli come essenziale
per controllare la probabilita di introdurre pericoli per la
sicurezza alimentare e/o la contaminazione o la
proliferazione dei pericoli per la sicurezza alimentare
nel(i) prodotto(i) o nellambiente di trasformazione

CCP - Punto critico di controllo: Punto Iin
corrispondenza del quale si puo applicare il
controllo, che si rivela essenziale per prevenire o
eliminare un pericolo per la sicurezza
alimentare o per ridurlo ad un livello accettabile
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* Deve essere tenuto sotto controllo
(oggetto di monitoraggio)

* Non e necessario effettuare un
monitoraggio in continuo e non e
nemmeno necessario definire i
l[imiti criticl.

Finalizzate ad evitare I'introduzione
di pericoli, la contaminazione, la
proliferazione

quale deve essere eliminato o
ridotto un pericolo

Deve essere definito un sistema
di controllo con monitoraggio
In continuo e devono essere
definiti 1 limiti critici da non
superare

Finalizzate ad eliminare,
ridurre i pericoli
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Includere le seguenti informazioni:

a) pericolo/i per la sicurezza alimentare da controllare
attraverso il programma

0) misura/e di controllo

c) procedure di monitoraggio che dimostrano che
sono attuati | PRP operativi

d) correzioni e azioni correttive da intraprendere se |l
monitoraggio mostra che i PRP operativi non sono
sotto controllo

e) responsabilita ed autorita

f) registrazione/i del monitoraggio
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7.6.1 Piano HACCP

A 4

7.6.2 ldentificazione dei CCP

7.6.3 Determinazione dei limiti critici
dei CCP

A 4

7.6.4 Sistema di monitoraggio

A 4

7.6.5 Azioni
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a) pericolo/i per la sicurezza alimentare da controllare al CCP

b)  misura/e di controllo

c) limite/i critico/i

d) procedura/e di monitoraggio

e) correzioni e azione/i correttiva/e da intraprendere se sono
superati I limiti critici

f)  responsabilita ed autorita;

g) registrazione/i del monitoraggio.

7.6.2 IDENTIFICAZIONE DEI PUNTI
CRITICI DI CONTROLLO (CCP)

Per ogni pericolo controllato dal piano HACCP, devono essere
identificati i CCP per le misure di controllo identificate
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Esistono azioni di controllo per il
pericolo individuato?

Modificare tappa

E’ necessario porre sotto controllo SI

ldentificazione ' | | tale tappa del processo?
dei CCP NO
La tappa del processo & stata prevista
per eliminare il pericolo o ridurre la SI
probabilita di comparsa fino a livelli
accettabili?
No|
In questa tappa una contaminazione,
relativa al pericolo individuato, NO
potrebbe manifestarsi a livelli superiori _
o aumentare fino a livelli inaccettabili?
SI

SI Una successiva tappa del processo
riuscira ad eliminare/ridurre il pericolo
considerato?
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ogni CCP.

Devono essere stabiliti dei limiti critici per assicurare che il livello
accettabile identificato di

pericolo per la sicurezza alimentare nel prodotto finito (vedere punto 7.4.2)
non sia

superato.

| limiti critici devono essere misurabili.

La spiegazione per la scelta dei limiti critici deve essere documentata.

| limiti critici basati su dati soggettivi (come l'ispezione visiva del prodotto,
del processo,

della manipolazione, ecc.) devono essere supportati da istruzioni o
specifiche e/o

formazione e addestramento.
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dimostrare che il CCP e in controllo. Il sistema deve includere tutte le
misure o le osservazioni programmate in relazione al/i limite/i critico/i. I
sistema di monitoraggio deve essere formato da procedure, istruzioni e
registrazioni pertinenti che coprano i seguenti:

a) misurazioni o osservazioni che forniscono risultati in un periodo di
tempo adeguato;

b) dispositivi di monitoraggio utilizzati;

c) metodi di taratura applicabili (vedere punto 8.3);

d) frequenza di monitoraggio;

e) responsabilita e autorita correlate al monitoraggio e alla valutazione dei
risultati di monitoraggio;

f) requisiti e metodi di registrazione.

| metodi e la frequenza di monitoraggio devono essere in grado di
determinare quando sono stati superati i limiti critici in tempo utile per
isolare il prodotto prima del suo utilizzo o consumo.
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guando sono superati I limiti critici devono essere specificate nel
piano HACCP. Tali azioni devono assicurare che la causa della
non conformita sia identificata, che il/i parametro/i controllato/i
al CCP

sia/siano riportato/i sotto controllo e che ne sia impedito il nuovo
verificarsi (vedere punto 7.10.2).

Devono essere stabilite e mantenute procedure documentate per
la corretta gestione dei prodotti potenzialmente non sicuri, per
assicurare che non siano rilasciati fino a che non siano stati
valutati (vedere punto 7.10.3).
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- Le caratteristiche del prodotto

- L'uso previsto Piano HACCP
AGGIORNAMENTO

- | diagrammi di flusso

- Le fasi del processo Procedure e
Le misure di controll IStruzioni dei
- Le misure ai controio PRP
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e le responsabilita per le attivita di verifica.
Le attivita di verifica devono confermare che:

« il/i PRP sia/siano attuato/i

* le informazioni in ingresso per I'analisi dei pericoli siano costantemente

aggiornate;
« il PRP operativo/i e gli elementi nel piano HACCP siano attuati ed efficaci;
« 1 livelli di pericolo rientrino nei livelli accettabili identificati

« le altre procedure richieste dall'organizzazione siano attuate ed efficaci.

| risultati della verifica devono essere registrati e
comunicati al gruppo per la sicurezza alimentare.
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consenta l'identificazione dei lotti di prodotto e la loro relazione con i lotti di
materie prime, registrazioni di processo e spedizione.

Il sistema di rintracciabilita deve essere in grado di identificare il materiale in
ingresso dai diretti fornitori e il percorso di distribuzione iniziale del prodotto finito.

Le registrazioni di rintracciabilita devono essere mantenute per un
periodo definito per la valutazione del sistema per consentire la
gestione dei prodotti potenzialmente non sicuri e in caso di ritiro
del prodotto. Le registrazioni devono essere in conformita con i
requisiti leqislativi e regolamentari e con i requisiti del cliente
e possono, per esempio, basarsi sull'identificazione del lotto di
prodotto finito.
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7.10.1 Correzioni

l

7.10.2 Azioni correttive

l

7.10.3 Gestione dei prodotti
potenzialmente non sicuri

*Generalita
*Valutazioni per il rilascio
*Disposizione dei prodotti non conformi

A\ 4

7.10.4 Ritiri
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limiti critici per il/i CCP, o si verifica una perdita di controllo
del/deil PRP operativo/i, 1 prodotti interessati siano identificati e
controllati in relazione al loro utilizzo e rilascio.

Deve essere stabilita e mantenuta una
procedura documentata che definisca:

a) identificazione e valutazione dei
prodotti finiti interessati per determinarne
la corretta manipolazione e

b) revisione delle correzioni effettuate.
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i limiti critici sono stati superati * prodotti potenzialmente non sicuri
* gestione in conformita al punto 7.10.3.

Il PRP operativo non era conforme - valutazione in relazione alla causa

della non conformita e alle relative
conseguenze in termini di sicurezza
alimentare

« gestione in conformita al punto 7.10.3

Le correzioni devond Segitiazione della valutazione

- approvate dalla persona responsabile

- registrate unitamente alle informazioni sulla natura della
non conformita, sulle cause e conseguenze, comprese le
Informazioni necessarie ai fini della rintracciabilita relative
al lotti non conformi.
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| dati derivati dal monitoraggio dei PRP operativi e deli
CCP devono essere valutati da persona designata con
conoscenza e autorita sufficienti ad attivare le azioni

correttive.

Limiti critici PRP operativo non
superati conforme
Azioni
correttive
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rilevate, per impedirne il verificarsi e per riportare il processo o il sistema sotto
controllo dopo aver riscontrato la non conformita. Tali azioni comprendono:
a) riesame delle non conformita (inclusi i reclami dei clienti);

b) riesame delle tendenze dei risultati di monitoraggio che possano indicare lo
sviluppo verso la perdita di controllo;

c) determinazione della/e causa/e di non conformita;

d) valutazione della necessita di adottare azioni per assicurarsi che le non conformita
non si ripetano;

e) individuazione e determinazione delle azioni necessarie;
f) registrazione dei risultati delle azioni correttive intraprese, e
g) riesame delle azioni correttive intraprese per assicurarsi che siano efficaci.

Le azioni correttive devono essere registrate
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Generalita
L'organizzazione deve gestire i prodotti non conformi tramite
I'attuazione di azioni che impediscano al prodotto non conforme di
entrare nella filiera alimentare, sempre che non sia possibile assicurare

che:

a) il pericolo per la sicurezza alimentare in questione e stato ridotto ai
livelli accettabili definiti,

b) il pericolo per la sicurezza alimentare in questione e ridotto a livelli
accettabili identificati prima dell'ingresso nella filiera alimentare,

c) il prodotto rientra ancora nel livello accettabile definito del pericolo
per la sicurezza alimentare in questione nonostante la non conformita.
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Tutti i lotti del prodotto interessati Prodotti riscontrati non sicuri ma non
da una situazione di non pil sotto il controllo
conformita dell'organizzazio

Tenuti sotto controllo fino
a che non siano stati
valutati

Awviso alle parti interessate
pertinenti e ritiro

I controlli, i responsi pertinenti e 'autorizzazione a
trattare prodotti potenzialmente non sicuri devono essere
documentati.
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rdas @ di prodotto interessato dalla non conformita deve essere
rilasciato come sicuro solo quando si applichi qualsiasi delle seguenti
condizioni:

a) I'evidenza diversa dal sistema di monitoraggio dimostri che le misure di
controllo sono state efficaci;

b) I'evidenza dimostri che I'effetto combinato delle misure di controllo per
quel

particolare prodotto sia conforme alle prestazioni previste (ovvero livelli
identificati accettabili come identificati in conformita al punto 7.4.2);

¢) i risultati di campionamento, analisi e/o altre attivita di verifica
dimostrino che il lotto di prodotto interessato e conforme ai livelli
accettabili identificati per il/i pericolo/i per la sicurezza alimentare in
questione.
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Disposizioni per | prodotti non conformi
Dopo la valutazione, se il lotto di prodotto non e
accettabile per il rilascio, deve essere gestito tramite una
delle seguenti attivita:

a) rilavorazione o ulteriore lavorazione all'interno o
all'esterno dell'organizzazione per assicurare che il

pericolo per la sicurezza alimentare sia eliminato o
ridotto a livelli accettabili;

b) distruzione e/o smaltimento come rifiuto.
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finiti che sono stati identificati come non sicuri

* personale avente |'autorita di iniziare un ritiro

* personale responsabile dell'esecuzione del
rtiro
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d 1Q d dlle Pal eressdile pertrier pDer eSerriplo, dutorite
legislative e regolamentarti, clienti /o consumatori),

2) la gestione dei prodotti ritirati nonche i lotti interessati dei prodotti
ancora a magazzino, e

3) la sequenza di azioni da intraprendere.

La causa, I’estensione e 1l risultato di un ritiro devono essere registrati e
riferiti all'alta direzione come informazioni in ingresso per il riesame da
parte della direzione (vedere punto 5.8.2).

L'organizzazione deve verificare e registrare I'efficacia del programma di
ritiro attraverso l'utilizzo di tecniche appropriate (per esempio ritiro
simulato o pratica di ritiro).
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» messi al sicuro o

e tenuti sotto supervisione fino alla loro distruzione, utilizzati per
fini diversi da quelli originalmente previsti, giudicati sicuri per lo
stesso (o altro) utilizzo previsto, o

e rilavorati in modo da garantire che diventino sicuri.

REGISTRARE: La causa, I'estensione e il risultato di un
ritiro

Informazioni in ingresso per il

riesame da parte della direzione

L'organizzazione deve verificare e registrare I'efficacia del
programma di ritiro attraverso l'utilizzo di tecniche
appropriate (per esempio ritiro simulato o pratica di ritiro).
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8.1 Generalita

8.2 Validazione delle combinazioni di misure di
controllo

8.3 Tenuta sotto controllo del monitoraggio e della
misurazione

8.4 Verifica del sistema di gestione per la sicurezza
alimentare

8.5 Miglioramento
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8.1 GENERALITA
8.2 VALIDAZIONE DELLE COMBINAZIONI DELLE
MISURE DI CONTROLLO

Prima dell'attuazione delle misure di controllo da
Includere nel/nei PRP operativo/i e nel piano HACCP
e dopo ogni cambiamento intervenuto,
I'organizzazione deve validare che:

a) misure di controllo selezionate siano in grado di
ottenere il controllo previsto del/i pericolo/i per la
sicurezza alimentare per cui sono designhate

b) misure di controllo, in combinazione, siano efficaci e
In grado di assicurare il controllo del/i pericolo/i per
la sicurezza alimentare identificato/i per ottenere
prodotti finitt che rispondano ai livelli accettablll
definiti
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Se Il risultato della validazione mostra che uno o
entrambi gli elementi sopraindicati non possono
essere confermati, la misura di controllo e/o la loro
combinazione devono essere modificate e valutate
nuovamente

Le modifiche possono includere variazioni delle misure
di controllo (ovvero parametri di processo, rigorosita
e/o la loro combinazione) e/o variazioni nelle materie
prime, tecnologie di fabbricazione, caratteristiche del
prodotto finito, metodi di distribuzione e/o utilizzo
previsto del prodotto finito.
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E’ una valutazione che precede le operazioni, ha lo scopo

di dimostrare che le misure di controllo sono capaci di
raggiungere un certo livello di controllo (ISO/TS 22004)

Verifica: conferma, sostenuta da evidenze oggettive,

del soddisfacimento di requisiti specificati (ISO
22001)

E’ una valutazione portata avanti durante e dopo le
operazioni, ha lo scopo di dimostrare che l'atteso

livello di controllo e in quel momento stato raggiunto
(ISO/TS 22004)

P
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attrezzature di misurazione utilizzate devono:

a) essere tarati o verificati ad intervalli specificati o prima del
loro utilizzo, a fronte di misurazioni di riferimento riconducibili
a norme internazionali o nazionali; qualora tali norme non
esistano, devono essere registrate le basi utilizzate per la
taratura o la verifica

b) essere regolati o regolati di nuovo, quando necessario

c) essere identificati per consentire di conoscere il loro stato di
taratura

d) essere protetti contro regolazioni che potrebbero invalidare |
risultati delle misurazioni

e) essere protetti da danni e deterioramento
Le registrazioni dei risultati delle tarature e delle
verifiche devono essere mantenute.
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Attrezzatura o processo non conformi ai requisiti

Valutazione della Adozione di azioni

validita di precedenti appropriate per le

risultati di misurazioni attrezzature e tutti i prodotti
coinvolti

Devono essere mantenute
registrazioni di tale valutazione e delle azioni
risultanti
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8.4.1 Verifiche ispettive interne

< 8.4.2 Valutazione dei singoli risultati della verifica

8.4.3 Analisi dei risultati della verifica

N—
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L'organizzazione deve effettuare ad intervalli pianificati
verifiche ispettive interne per determinare se il sistema di
gestione per la sicurezza alimentare:

a) e conforme
v'a quanto pianificato
v ai requisiti del sistema di gestione per la
sicurezza alimentare stabiliti

dall'organizzazione
h) € satEes l:%téé'ﬁ\'@wfg SR HYFiornato
Internazionale
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Deve essere pianificato un programma di verifiche
Ispettive che tenga conto dello stato e dell'importanza dei
processi e delle aree oggetto di verifica ispettiva, oltre che
delle azioni di aggiornamento risultato di precedenti

verifiche ispettive

Devono essere definiti | criteri di verifica
ISpettiva, gli scopl, la frequenza e | metodi.
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Ispettive devono assicurare I'obiettivita e I'imparzialita
del processo di verifica ispettiva. | valutatori non
devono effettuare verifiche ispettive sul proprio lavoro.

ASSEGNAZIONE DEI COMPITI AL GRUPPO DI AUDIT

/ AN

Imparzialita Autorevolezza

\4

Competenza
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procedura Definizione delle responsabilita e dei requisiti per:

documentata la pianificazione
‘ - la conduzione delle verifiche ispettive,
- 1l resoconto dei risultati
- la conservazione delle registrazioni

Il responsabile dell’area sottoposta a verifica ispettiva deve assicurare che
siano adottate, senza indebiti ritardi, le azioni necessarie per eliminare le non
conformita rilevate e le loro cause. Le azioni successive devono prevedere la
verifica delle azioni attuate e il resoconto dei risultati di tale verifica.
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Jruppo per UTE mentare aeve valutare
@ A U @ @ @

| singoli risultati della verifica pianificata

Se la verifica non dimostra la conformita con le disposizioni
predisposte, I'organizzazione deve intraprendere azioni al fine di
conseguire la conformita richiesta.

Tale azione deve includere, senza limitarsi ad
essi, Il

riesame di:

a. procedure esistenti e | canali di
comunicazione

b. conclusioni dell'analisi dei pericoli, i PRP
operativi stabiliti e il plano HACCP

c. il/iPRP

d. efficacia della gestione delle risorse umane_
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JIruppo per lo reZZda dllltlielitale deve dllo al € 1 11ISullatl delie attivila U

verifica, compresi i risultati delle verifiche ispettive interne e delle verifiche
Ispettive esterne. L'analisi deve essere eseguita al fine di:
a) confermare che le prestazioni generali del sistema soddisfano quanto
pianificato e I requisiti del sistema di gestione per la sicurezza alimentare
stabiliti dall'organizzazione
b) identificare la necessita di aggiornare o migliorare il sistema di gestione per
la sicurezza alimentare
¢) identificare le tendenze che indicano una maggiore incidenza di prodotti
potenzialmente non sicuri
d) stabilire informazioni per la pianificazione del programma di veri.che
Ispettive interne riguardante lo stato e I'importanza delle aree da sottoporre a
verifica ispettiva, e
e) fornire I'evidenza che tutte le correzioni e azioni correttive
attuate siano efficaci
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| risultati dell'analisi e delle attivita risultanti devono essere regist

informazioni in
INgresso per:

Il rlesame da parte I'aggiornamento del sistema di
della direzione gestione per la sicurezza
alimentare
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Miglioramento continuo dell’efficacia del
SGSA

attraverso

v' La comunicazione

v" Il riesame da parte della direzione

v' La verifica ispettiva interna

v" La valutazione dei singoli risultati della verifica

v' L'analisi dei risultati delle attivita di verifica

v La validazione delle combinazioni di misure di
controllo

v Le azioni correttive

v' L’ aggiornamento del SGSA
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alta direzione deve assicurare che | Sla
costantemente aggiornato ad intervalli pianificati

Riesaminare:

v" I'analisi dei pericoli
v illi PRP

v" il piano HACCP

i in Informazioni in ita
Informazioni in ingresso ormazio usc

Comunicazione, sia esterna che Provenienti dall _a(lff\lls_l dei
interna risultati delle attivita di verifica,
l'idoneita, 'adeguatezza e l'efficacia dal riesame da parte della

del SGSA \ difeziye

Attivita di valutazione e aggiornamento
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ITER PER LACERTIFICAZIONE
DEL SGSA
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ACCREDTANENTO OFGANISHA DY CRTFICAZIONE E ISPE710M

Titolo Accreditamento di Organismi di Certificazione
rilascianti certificazioni a fronte della norma ISO
22000:2005
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Food safety management systems --
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http://www.iso.ch/iso/en/ISOOnline.frontpage

PRESENTAZIONE DELLA DOMANDA DI CERTIFICAZIONE DA
PARTE DELL’'ORGANIZZAZIONE RICHIEDENTE

ACCETTAZIONE DELLA DOMANDA DI CERTIFICAZIONE DA
PARTE DI CSQA E PIANIFICAZIONE DELL’ATTIVITA’ DI
VALUTAZIONE

VALUTAZIONE OPERATIVA DEL SGSA PRESSO
L’ORGANIZZAZIONE PER IL RINNOVO DELLA 1 Ttaly Sisterna Alimentare - Settore Produzion Agroalimentari™
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per valutare i siti dell'organizzazione cliente e le condizioni specifiche dei siti per
preparare, con il cliente, lo stage 2;
rivalutare lo stato del cliente e la sua comprensione dei requisiti dello standard in
modo particolare gli aspetti chiave o significativi dei processi, degli obiettivi e delle
operazioni del FSMS;
raccogliere informazioni riguardanti lo scopo di certificazione, la conduzione
dell’analisi dei rischi e la selezione dei PRP, la metodologia impiegata per la
valutazione dei rischi e le giustificazioni per la determinazione dei livelli di
accettabilita, PRP e/o piano HACCP per processi e siti, aspetti legali e
regolamentati e conseguente applicazione;
riesaminare le risorse da impiegare nello stage 2 e concordare con il cliente i
relativi dettagli;
provvedere a pianificare lo stage 2 sulla base delle conoscenze acquisite;
verificare che gli audit interni e i riesami della direzione siano stati pianificati ed
eseguiti e che lo stato di implementazione del sistema sia in grado di dare evidenza
di essere pronto per lo stage 2.
Nota: quando un organizzazione ha implementato uno sviluppo esterno
di misure di controllo combinate lo stage 1 deve rivalutare la
documentazione inclusa nel FSMS al fine di determinare se le misure
di controllo sono idonee all’'organizzazione.
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del FSMS nel contesto organizzativo, l'identificazione dei rischi e
la relativa analisi, i piani HACCP e PRP, le politiche e gli obiettivi
ed, in particolare, lo stato di preparazione dell’'organizzazione
relativamente ai seguenti aspetti:

a) appropriata identificazione dei PRP, per esempio requisiti
legislativi;

b) il FSMS includa l'identificazione dei rischi e conseguente loro
significativita nei processi;

c) che la legislazione relativa al processo sia adeguatamente
adottata,;

d) che il FSMS sia stato progettato per ottenere una politica di
sicurezza;

e) che il programma di implementazione del sistema giustifichi lo
svolgimento dello stage 2;

f)  la validazione, la verifica e I'implementazione del sistema sia
conforme allo standard FSMS;

g) il riesame della direzione sia stato esequito e abbia coperto
adeguatamente e con efficacia il FSMS;

h) il sistema documentale sia correttamente attuato e la
comunicazione interna e la comunicazione con | principali
fornitori e clienti, nonché delle parti interessati, sia stata avviata; &%
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essere svolta presso il sito del cliente e deve includere almeno |
seguenti elementi:

a- informazioni ed evidenze in merito alla conformita a tutti i
requisiti applicabili dello standard e ad altri requisiti applicabili;

b- monitoraggio delle prestazioni, delle misure, dei rapporti e delle
rivalutazione delle prestazioni in merito agli obiettivi (congruenti
con guanto definito dal FSMS o altri documenti di riferimento);

c- l'applicazione da parte del cliente in merito agli aspetti
legislativi;

d- i controlli operativi di processo;

e- verifiche ispettive interne e riesame della direzione;

f- responsabilita della direzione nei confronti dei clienti;

g- relazioni tra requisiti normativi, politica, prestazioni ed obiettivi
(corrispondenza con le richieste del FSMS o altro documento di
riferimento), ogni requisito legale applicabile, responsabilita,
competenze del personale, procedure e rilievi delle verifiche
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Prodotti freschi di origine animale

Prodotti freschi di origine vegetale

Prodotti alimentari a lunga conservazione

Produzione di mangimi

Catering e gastronomia
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Distribuzione e commercializzazione

Servizi pulizie, disinfestazioni derattizzazioni

Trasporti e logistica

Fabbricazione di macchine ed apparecchi meccanici per l'industria
alimentare

Produzione di prodotti chimici e biologici per l'industria alimentare e
zootecnica
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Produzione di materiale da imballo ed imballaggi per l'industria
alimentare
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