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EVOLUZIONE DELLA LEGISLAZIONE COMUNITARIA IN 
MATERIA  DI SICUREZZA  ALIMENTARE :

Controllo degli alimenti – sino alla fine degli anni 80

Introduzione all’autocontrollo – anni ‘90

Libro Bianco sulla sicurezza alimentare – 2000

“Pacchetto Igiene” – dal 2002 ad oggi

SPARTIACQUE: MUCCA  PAZZA



Quadro legislativo attuale:

PER ARMONIZZARE LE NORMATIVE DEI PAESI MEMBRI IN MATERIA 

DI SICUREZZA ALIMENTARE L’UE HA ADOTTATO UNA SERIE DI 

REGOLAMENTI COMUNITARI:

REG. CE N. 178/2002: “FOOD LAW”

stabilisce i principi e i requisiti generali della legislazione sui prodotti

alimentari, creando l'Autorità Europea per la Sicurezza Alimentare e

fissando le procedure in materia di sicurezza alimentare.

I suoi regolamenti di attuazione costituiscono il cosiddetto

“PACCHETTO IGIENE”: 

REG. CE N. 852/2004: igiene dei prodotti alimentari (tutti).

REG. CE N. 853/2004: igiene per gli alimenti di origine animale.

REG. CE N. 854/2004: controlli ufficiali sui prodotti di origine animale.

REG. CE N. 882/2004: controlli ufficiali su mangimi e prodotti alimentari.

entrati in vigore negli Stati membri UE il 1 gennaio 2006
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Da notare lo strumento di legge scelto dalla CE: il REGOLAMENTO, cioè l’atto

normativo più importante e vincolante:

Regolamenti

Un regolamento è un atto legislativo vincolante. Deve essere applicato in tutti i suoi

elementi nell'intera Unione europea e alla data stabilita nel regolamento.

Direttive

Una direttiva è un atto legislativo che stabilisce un obiettivo che tutti i paesi dell'UE

devono realizzare. Ciascun paese può però decidere come procedere e adottare le

leggi per dare attuazione ai principi della Direttiva. 4 anni di tempo per recepirla.

Decisioni

Una decisione è vincolante per i suoi destinatari (ad esempio un paese dell'UE o una

singola impresa) ed è direttamente applicabile (es. l’ammenda alla Microsoft per

abuso di posizione dominante si applicava solo alla Microsoft).

Raccomandazioni

Una raccomandazione non è vincolante; consente alle istituzioni europee di rendere

note le loro posizioni e di suggerire linee di azione senza imporre obblighi giuridici a

carico dei destinatari.

Pareri

Un parere è uno strumento che permette alle istituzioni europee di esprimere la loro

posizione senza imporre obblighi giuridici ai destinatari. Un parere non è vincolante.

Può essere emesso dalle principali istituzioni dell'UE (Commissione, Consiglio,

Parlamento), dal Comitato delle regioni e dal Comitato economico e sociale europeo.

PRINCIPI E REQUISITI DELLA NUOVA NORMATIVA 

ALIMENTARE



• RESPONSABILITÀ PRIMARIA delle imprese per la sicurezza dei prodotti

• APPROCCIO INTEGRATO E DI FILIERA dei controlli ufficiali e 

dell’autocontrollo, produzione primaria compresa (FROM FARM TO FORK)

•LA RINTRACCIABILITÀ nella filiera alimentare (animale e vegetale)

• ANALISI DEL RISCHIO come strumento di valutazione e scelta

• PRINCIPIO DI PRECAUZIONE nella tutela della salute dei cittadini

• TRASPARENZA consultazione e informazione ai cittadini

• EFSA Autorità Europea per la Sicurezza Alimentare

• FORMAZIONE CONTINUA dei titolari e degli addetti

• REGISTRAZIONE E RICONOSCIMENTO di tutte le imprese alimentari

PRINCIPI E REQUISITI DELLA NUOVA NORMATIVA 

ALIMENTARE



Nuovo approccio alla sicurezza alimentare in pillole:

 la responsabilità principale per la sicurezza alimentare incombe 
sull’operatore del settore alimentare (e non sul controllore!!! - ASL, 
NAS, ecc) mentre fabbrica il prodotto = controllo di processo = 
prevenzione.

 la sicurezza degli alimenti deve essere estesa a tutta la catena 
alimentare compresa la produzione primaria.

 il metodo HACCP va applicato con elasticità e flessibilità a seconda 
della tipologia di impresa (per es. procedure semplificate per la 
produzione primaria).

PRINCIPI E REQUISITI DELLA NUOVA NORMATIVA 

ALIMENTARE



Il “Pacchetto Igiene” 2004 stabilisce infatti

l’Obbligo

per le imprese alimentari

(OSA = Operatori del Settore Alimentare)

di attuare

un Sistema di Autocontrollo

per la sicurezza alimentare

secondo il metodo HACCP

= PREVENZIONE!!!!



Gli OSA devono garantire che TUTTE LE FASI

• della produzione, 

• della trasformazione

• e della distribuzione degli alimenti

sottoposte al loro controllo

soddisfino i requisiti d’igiene fissati nel

Reg. 852/2004 e per gli alimenti di origine animale anche nel
Reg. 853/2004.

Per fornire tale garanzia devono attuare

il metodo HACCP

come definito nel Codex Alimentarius.



L’introduzione del pacchetto igiene nella legislazione

comunitaria in materia di igiene degli alimenti ha comportato

sia per l’Azienda che per il Controllo Ufficiale un profondo

mutamento del concetto di controllo e sicurezza alimentare.

In passato il produttore era solo un soggetto passivo in

quanto “subiva” i controlli da parte delle autorità preposte; con

la nuova legislazione (HACCP) diventa invece soggetto

attivo per la prevenzione dei rischi igienico-sanitari, poiché la

normativa gli attribuisce il compito del controllo sistematico di

tutto il ciclo produttivo.

PRINCIPI E REQUISITI DELLA NUOVA NORMATIVA 

ALIMENTARE



REGOLAMENTO  N. 178/2002



REGOLAMENTO  N. 178/2002

STABILISCE I PRINCIPI E I REQUISITI  GENERALI DELLA 

LEGISLAZIONE ALIMENTARE

ISTITUISCE L'AUTORITÀ EUROPEA PER LA SICUREZZA 

ALIMENTARE

DISPONE L’OBBLIGATORIETA’ DELLA RINTRACCIABILITA’ IN TUTTE 

LE FASI DELLA PRODUZIONE, DELLA TRASFORMAZIONE E DELLA 

DISTRIBUZIONE DEGLI ALIMENTI

FISSA PROCEDURE NEL CAMPO DELLA SICUREZZA ALIMENTARE



AMBITO DEL REGOLAMENTO:

 “Considerando” e Capo I: Principi della 

legislazione alimentare; definizioni.

 Capo II: Igiene generale degli alimenti

 Capo III: Autorità europea per la sicurezza 

alimentare (EFSA)

 Capo IV: Sistema di allarme rapido, gestione 

delle crisi e situazioni di emergenza.

REG. CE N. 178/2002 



Reg. CE 178/2002 :

OBIETTIVI GENERALI DEL REGOLAMENTO:

1) livello elevato di tutela della vita e della salute umana, tutela degli 

interessi dei consumatori, comprese le pratiche leali nel commercio 

alimentare, tutela della salute e del benessere degli animali, della salute 

vegetale e dell'ambiente.

2) libertà di circolazione all'interno della Comunità degli alimenti e dei 

mangimi prodotti o immessi sul mercato.



Reg. CE 178/2002 :

OBIETTIVI GENERALI DEL REGOLAMENTO:

Per conseguire tali obiettivi:

Analisi del rischio: processo costituito da tre componenti interconnesse: 

«valutazione del rischio», processo su base scientifica costituito da quattro fasi: 

individuazione del pericolo, caratterizzazione del pericolo, valutazione 

dell'esposizione al pericolo e caratterizzazione del rischio;

«gestione del rischio», esaminare alternative d'intervento consultando le parti 

interessate, tenendo conto della valutazione del rischio e di altri fattori pertinenti e, 

se necessario, compiendo adeguate scelte di prevenzione e di controllo;

«comunicazione del rischio», lo scambio interattivo, nell'intero arco del processo 

di analisi del rischio, di informazioni e pareri riguardanti gli elementi di pericolo e i 

rischi, i fattori connessi al rischio e la percezione del rischio, tra responsabili della 

valutazione del rischio, responsabili della gestione del rischio, consumatori, 

imprese alimentari e del settore dei mangimi, la comunità accademica e altri 

interessati.



Reg. CE 178/2002 :

Articolo 2 – Definizione di ALIMENTO:

Ai fini del presente regolamento, si intende per alimento o prodotto alimentare o

derrata alimentare qualsiasi sostanza o prodotto trasformato, parzialmente

trasformato o non trasformato, destinato ad essere ingerito, o di cui si prevede

ragionevolmente che possa essere ingerito, da esseri umani.

SONO COMPRESE le bevande, le gomme da masticare e qualsiasi sostanza,

compresa l'acqua, intenzionalmente incorporata negli alimenti nel corso della loro

produzione, preparazione o trattamento.

NON SONO COMPRESI i mangimi, gli animali vivi a meno che siano preparati per

l'immissione sul mercato ai fini del consumo umano (cioè “animali produttori di

alimenti”), i vegetali prima della raccolta, i medicinali, i cosmetici e il tabacco.



REG. CE N. 178/2002 

Elementi chiave – principi della legislazione alimentare (CAP. II):

- 14: Alimenti sicuri (solo ai prodotti alimentari sicuri viene consentito di essere 

immessi sul mercato)

- 15: Mangimi per animali conformi (solo ai mangimi sicuri viene consentito di 

essere immessi sul mercato)

- 16: Presentazione degli alimenti (etichettatura, presentazione, pubblicità: che 

non inducano il consumatore in errore)

- 17: Responsabilità degli operatori del settore (operatori del settore prodotti 

alimentari/mangimi: responsabilità legale primaria per la sicurezza dei prodotti 

alimentari/dei mangimi)

- 18: Tracciabilità (alimenti e mangimi per animali: tutte le fasi dalla produzione 

alla distribuzione e alla ristorazione; controllo della tracciabilità e della 

rintracciabilità)

- 19: Notifica/cooperazione con le autorità competenti – ritiro/richiamo di alimenti

non conformi

- 20: Notifica/cooperazione con le autorità competenti – ritiro di mangimi non 

conformi)



Sistema di Rintracciabilità – Art. 18:

 gli operatori del settore alimentare e dei mangimi sono

responsabili, ciascuno per la fase di propria competenza, della

sicurezza dei prodotti;

 gli operatori devono garantire la rintracciabilità degli alimenti,

dei mangimi e degli animali destinati alla produzione di

alimenti e di ogni sostanza destinata o atta a far parte di un

alimento o di un mangime.

Ogni operatore quindi, quando riceve un prodotto, deve

essere in grado di indicare da quale soggetto o impresa

l'abbia ricevuto; e quando cede un prodotto, a quale soggetto

o impresa l'abbia ceduto;

REG. CE N. 178/2002 



Sistema di Rintracciabilità – Art. 18:

 le imprese possono preparare dei sistemi di rintracciabilità interna, ai

fini di evitare che in caso di rischio per i consumatori o gli animali,

qualora non sia possibile identificare un prodotto (o un ingrediente o

una materia prima impiegata), il ritiro venga a coinvolgere tutti i prodotti

potenzialmente a rischio;

 gli alimenti e i mangimi devono essere identificati o provvisti di

etichetta, che presenti informazioni atte ad agevolarne la rintracciabilità.

 tali informazioni sono (Accordo Stato-Regioni 28.07.2005):

- natura e quantità della materia prima;

- nome e recapito dei fornitori;

- data di ricevimento della materia prima;

- natura e quantità dei prodotti posti in commercio;

- nome e recapito dei clienti;

- data di consegna dei prodotti.

REG. CE N. 178/2002 



Sistema di Rintracciabilità – Art. 18:

Sono previste disposizioni per l'applicazione in settori specifici, 

es. carni, prodotti della pesca.

REG. CE N. 178/2002 



Ritiro/richiamo degli alimenti non conformi – Art. 19:

Ritiro del prodotto:

Qualsiasi misura volta a impedire la distribuzione e

l'esposizione di un prodotto pericoloso, nonché la sua offerta al

consumatore.

Prevede la notifica all’ASL.

Richiamo del prodotto:

Le misure volte ad ottenere la restituzione di un prodotto

pericoloso che il fabbricante o il distributore ha già fornito o reso

disponibile ai consumatori.

Prevede la comunicazione ai consumatori, oltre alla notifica

all’ASL.

REG. CE N. 178/2002 



RASFF – Rapid Alert System on Food and Feed

Allerta rapida

Per notificare in tempo reale i rischi diretti o indiretti per la salute pubblica 
connessi al consumo di alimenti o mangimi è stato istituito il sistema rapido di 
allerta comunitario, sotto forma di rete, a cui partecipano la Commissione 
Europea, l’EFSA e gli Stati membri UE.

Il Ministero ha fornito indicazioni ai propri uffici periferici e alle Regioni e 

Province Autonome, in ordine alle competenze e alle modalità operative in caso 

di riscontro di “frode tossica o di prodotti nocivi o pericolosi per la salute 

pubblica” e ha invitato le Regioni e Province Autonome a predisporre un proprio 

sistema di allerta, per assicurare il flusso delle comunicazioni tra centro e 

periferia, nonché per fornire gli opportuni indirizzi alle Aziende Sanitarie Locali.

Il flusso delle "allerte" deve garantire sia la completezza delle informazioni che 

la tempestività della comunicazione. Ciò si realizza con apposite procedure 

operative che prevedono:

- schede di notifica standard (completezza delle informazioni)

- uso della posta elettronica (tempestività della comunicazione).

REG. CE N. 178/2002 



RASFF – Rapid Alert System on Food and Feed

Allerta rapida 

Le notifiche vengono comunicate e condivise tra gli Stati membri via rete, in 

tempo reale.

L’attività del sistema di allerta prevede il ritiro di prodotti pericolosi per la salute 

umana o animale.

Nel caso di rischio grave ed immediato (esempio tossina botulinica), oltre a 

disporre immediatamente il sequestro dei prodotti tramite l’intervento del 

Comando Carabinieri della Sanità e degli Assessorati Regionali, la procedura di 

emergenza può essere integrata con comunicati stampa. In questo caso 

vengono informati i cittadini sul rischio legato al consumo di un determinato 

prodotto e sulle modalità di riconsegna dell’alimento alla ASL territorialmente 

competente.

Dal 31 gennaio 2011 con l’entrata in vigore del Reg. CE recante disposizioni di 

applicazione relative al sistema di allarme rapido per gli alimenti ed i mangimi è 

necessario utilizzare i modelli di notifica, predisposti dalla CE.

REG. CE N. 178/2002 



RASFF – Rapid Alert System on Food and Feed

Allerta rapida 

Allarme: Si tratta del livello più urgente e richiede un intervento rapido da parte 

delle autorità sanitarie. La notifica viene inviata a Bruxelles entro 48 ore dal 

momento in cui lo Stato viene a conoscenza e deve essere diffusa entro 24 ore.

Informazione. È una segnalazione di routine e riguarda il ritiro di un prodotto 

con un livello di rischio che non richiede un’azione rapida.

Respingimenti alla frontiera. Si tratta di merci importate da Paesi extra-Ue 

bloccate dalle autorità sanitarie alla frontiera, che non arrivano al dettaglio.

I problemi più diffusi: 

• presenza di micotossine nella frutta secca importata da paesi extra-Ue

• contaminazione da Salmonella e Campylocter nelle carni. 

• Listeria nel salmone affumicato

• pesce spada in arrivo dalla Spagna e dal Vietnam contiene spesso mercurio. 

• gamberetti e crostacei importati dal Sud-Est asiatico, trattati con additivi non 

consentiti. 

• presenza di micotossine nei semi di arachidi e nei pistacchi.



REG. CE N. 852/2004

Ambito del Regolamento: 

misure igieniche per tutti gli alimenti 



“IGIENE DEGLI ALIMENTI": 

le misure e le condizioni necessarie per controllare i pericoli e garantire 

l'idoneità al consumo umano di un prodotto alimentare tenendo conto 

dell'uso previsto.

Tutta la politica di Sicurezza Alimentare della legislazione comunitaria è quindi 

incentrata sull’Igiene.

L’Igiene è strettamente connessa alla salubrità di un alimento e la salubrità è in 

sostanza identificabile con la Sicurezza dell’Alimento.

Un alimento “contaminato” è considerato “a rischio” e quindi inadatto al consumo 

umano senza che sia necessario provare la sua pericolosità.

Reg. CE 852/2004 



Regolamento CE 852/04

Si applica:

 a tutte le fasi della produzione, della trasformazione e della

distribuzione degli alimenti;

 alle esportazioni;

 alla produzione primaria e alle seguenti operazioni associate:

a) il trasporto, il magazzinaggio e la manipolazione di prodotti primari sul 

luogo di produzione, a condizione che ciò non alteri sostanzialmente la 

loro natura;

b) il trasporto di animali vivi, ove necessario per il raggiungimento degli 

obiettivi del presente regolamento; e

c) in caso di prodotti di origine vegetale, prodotti della pesca e della 

caccia, le operazioni di trasporto per la consegna di prodotti primari, la cui 

natura non sia ancora stata sostanzialmente modificata, dal luogo di 

produzione ad uno stabilimento.

L'estensione dell'obbligo di applicare l'autocontrollo alla produzione

primaria rappresenta la principale innovazione rispetto all’ormai abrogato

D.Lgs 155/97, coprendo così l'intera filiera agroalimentare.



Regolamento CE 852/04

Il Regolamento non si applica:

 alla produzione primaria per uso domestico privato;

 alla preparazione/manipolazione/conservazione domestica di alimenti
destinati al consumo domestico privato;

 alla fornitura diretta (cioè senza trasformazione) di piccoli quantitativi
di prodotti primari dal produttore al consumatore finale o a
dettaglianti locali che forniscono direttamente il consumatore finale.

intendendo:
• per "fornitura diretta di piccoli quantitativi di prodotti primari" la cessione 

occasionale e su richiesta di detti prodotti al consumatore o all'esercente; 
questa attività di cessione deve essere marginale rispetto all'attività 
dell'azienda produttrice;

• per “ambito locale” la Provincia in cui ha sede l’azienda e le province limitrofe.



Regolamento CE 852/04

PRINCIPI DEL REG. 852:

 Ricorso all’analisi dei pericoli ed all’identificazione dei punti critici di
controllo secondo il metodo HACCP. Per la produzione primaria uso
di corrette prassi in materia di igiene.

 Conformità ai criteri microbiologici per gli alimenti

 Conformità ai requisiti di controllo della temperatura

 Mantenimento della catena del freddo

 Campionamento ed analisi

 Responsabilità principale e formazione degli operatori del settore.



Regolamento CE 852/04

 I principi HACCP contenuti nel Codex Alimentarius devono essere
abbastanza flessibili per poter essere sempre applicati, anche nelle
piccole imprese.

 Si deve riconoscere che in alcune imprese non è possibile identificare
CCP e che le prassi igieniche possono sostituire la sorveglianza dei CCP.

 Non è necessario stabilire un limite critico per ogni CCP.

 Flessibilità per la conservazione delle registrazioni.

 Flessibilità per l'utilizzazione di metodi tradizionali di produzione,
senza compromettere ovviamente gli obiettivi di igiene alimentare.



• La struttura della SICUREZZA 
degli alimenti:

• AUTOCONTROLLO

• MISURE PREVENTIVE (GMP - PRP operativi)

• INFRASTRUTTURE-IMPIANTI (Prerequisiti)

• PRP= Programmi dei Prerequisiti, per es. pulizie, manutenzioni, ecc.

Regolamento CE 852/04



Regolamento CE 852/04

ALLEGATO I: requisiti generali in materia di igiene per la
produzione primaria e le operazioni associate:

- il trasporto, il magazzinaggio e la manipolazione di prodotti

primari sul luogo di produzione,

- il trasporto di animali vivi;

- in caso di prodotti di origine vegetale, prodotti della pesca e

della caccia, le operazioni di trasporto per la consegna di

prodotti primari, la cui natura non sia ancora stata

sostanzialmente modificata, dal luogo di produzione ad uno

stabilimento.



Regolamento CE 852/04

ALLEGATO I: requisiti generali in materia di igiene per la produzione
primaria e le operazioni associate:

Requisiti in materia di igiene: nella misura del possibile, gli

operatori del settore alimentare devono assicurare, che i prodotti

primari siano protetti da contaminazioni, tenendo conto di tutte le

trasformazioni successive cui saranno soggetti i prodotti primari.

.

Registrazioni delle misure adottate per il controllo dei pericoli: 

mangimi, farmaci veterinari, malattie, fitofarmaci, ecc.

Riferimento ai Manuali di Corretta Prassi Igienica del settore.



Regolamento CE 852/04

ALLEGATO II: requisiti generali in materia di igiene applicabili a tutti gli
operatori del settore alimentare (diversi da quelli dell'Allegato I).

• Requisiti generali applicabili alle strutture destinate agli alimenti

• Requisiti specifici applicabili ai locali all'interno dei quali i prodotti

alimentari vengono preparati, lavorati o trasformati

• Requisiti applicabili alle strutture mobili e/o temporanee (quali

padiglioni, chioschi di vendita, banchi di vendita autotrasportati), ai

locali utilizzati principalmente come abitazione privata ma dove gli

alimenti sono regolarmente preparati per essere commercializzati

e ai distributori automatici

• Trasporto

• Requisiti applicabili alle attrezzature



Regolamento CE 852/04

ALLEGATO II: requisiti generali in materia di igiene applicabili a tutti gli
operatori del settore alimentare (diversi da quelli dell'Allegato I).

• Rifiuti

• Rifornimento idrico

• Igiene personale

• Requisiti applicabili ai prodotti alimentari

• Requisiti applicabili al confezionamento e all'imballaggio di prodotti

alimentari (M.O.C.A.)

• Trattamento termico

• Formazione



Tutte le attività di produzione, trasformazione, trasporto, magazzinaggio,

somministrazione e vendita devono essere registrate (se non sono

sottoposte al riconoscimento ai sensi del Regolamento CE 853/2004 –

alimenti di origine animale).

L'Autorità a cui registrarsi è la ASL.

La registrazione non necessita dell'obbligo di un'ispezione preventiva da

parte della ASL.

Le aziende già in possesso di un'Autorizzazione, di un nulla osta

sanitario o di una registrazione ai sensi di una normativa specifica non

devono registrarsi.

La procedura da seguire è attualmente la SCIA – Segnalazione

Certificata di Inizio Attività (Legge 122/2010) ma molti Comuni

applicano ancora la DIA - Denuncia di inizio attività.

Regolamento CE 852/04



REG. CE N. 853/2004

Ambito del Regolamento: 

Regole igieniche specifiche: 

alimenti di origine animale



REG. CE N. 853/2004

 Registrazione e riconoscimento degli  stabilimenti.

 Bollo sanitario e marchiatura di identificazione.

 Importazione di prodotti di origine animale.



REG. CE N. 853/2004

Il Reg. 853/2004 si applica ai prodotti di origine animale trasformati e non.

Salvo espressa indicazione contraria, il reg. non si applica:

• agli alimenti che contengono prodotti di origine vegetale e prodotti trasformati

di origine animale - gli “alimenti composti”. Tuttavia, i prodotti trasformati di

origine animale utilizzati per preparare detti prodotti sono ottenuti e manipolati

conformemente ai requisiti fissati dal regolamento.

Coerentemente con l’852, sono escluse anche:

• la produzione primaria, preparazione, manipolazione e conservazione 

domestica di alimenta destinati al consumo domestico privato;

• la cessione di piccoli quantitativi di prodotti primari in genere o di carne ceduti 

direttamente dal produttore al consumatore finale o a laboratori annessi ad 

esercizi al dettaglio.

L’853 dunque non regola il commercio al dettaglio.



REG. CE N. 853/2004

Misure igieniche specifiche: 14 sezioni

 carne: ungulati domestici

 carne: pollame

 carne: selvaggina da allevamento

 carne: selvaggina selvatica

 carne trita: preparazioni, CSM

 prodotti a base di carne

 molluschi bivalvi vivi

 prodotti ittici

 latte di stalla e latticini

 uova e prodotti a base di uova

 cosce di rana, lumache

 grassi animali

 stomaci, vesciche e intestini trattati

 gelatina.

Il regolamento ha in pratica sostituito la precedente “normativa verticale” o 

settoriale degli alimenti deperibili.



REG. CE N. 853/2004

Il Regolamento 853 stabilisce quanto segue:

 gli stabilimenti adibiti alle lavorazioni di prodotti animali devono essere

riconosciuti dalle autorità nazionali competenti. Tale obbligo non si

applica agli stabilimenti che esercitano unicamente attività di produzione

primaria, trasporto, magazzinaggio di prodotti che non vanno stoccati a

temperatura controllata;

 i prodotti di origine animale devono essere contrassegnati, nei casi

previsti, da un apposito bollo sanitario apposto ai sensi del Reg.

854/2004;

 devono essere redatti elenchi di Paesi Terzi dai quali sono consentite le

importazioni di prodotti animali. Il Regolamento stabilisce i requisiti di

base per l'ammissione di un determinato paese terzo nel suddetto

elenco; sono previste disposizioni specifiche per l'importazione di prodotti

della pesca;

 le condizioni di lavorazione, stoccaggio, trasporto dei diversi tipi di

prodotti di origine animale, precisando anche le temperature (cfr.

allegato).



REG. CE N. 854/2004

Ambito del Regolamento: 

stabilisce regole specifiche per l'organizzazione 

dei controlli ufficiali sui prodotti di origine 

animale destinati al consumo umano.



REG. CE N. 854/2004

Si applica alla attività ed ai soggetti riportati nel Regolamento 853/2004.

Stabilisce quanto segue:

• requisiti per il riconoscimento degli stabilimenti da parte delle Autorità

• competenti;

• obbligo per gli operatori del settore alimentare di fornire alle Autorità 

tutta l'assistenza richiesta nell'esecuzione del controllo;

• i controlli sono basati sui principi del sistema HACCP;

• compiti e responsabilità del veterinario ufficiale nel controllo delle carni 

fresche

• modalità e frequenza dei controlli da parte delle Autorità competenti 

riguardo ai seguenti alimenti di origine animale: molluschi e bivalvi vivi, 

prodotti della pesca, latte e prodotti da esso derivati;

• sanzioni in caso di mancato rispetto degli obblighi fissati dal Reg. 

stesso;

• completamento delle regole per l'importazione di prodotti di origine 

animale da Paesi terzi stabilite dal Regolamento 853/2004.



REG. CE N. 854/2004

PRINCIPI GENERALI DELLE FUNZIONI DI AUDITING

Informazioni sulla filiera alimentare

Strutturazione e manutenzione dei locali e degli impianti 

Igiene pre- e post-operativa

Igiene personale

Formazione (igiene, procedure)

Controllo degli infestanti

Qualità dell'acqua

Controllo della temperatura

Entrata-Uscita prodotti alimentari (documenti) procedure

Conformità dei criteri microbiologici

Conformità riguardo ai residui, alla contaminazione, alle sostanze proibite

Assenza di pericoli fisici.

Speciali attenzioni durante la conduzione dell'audit:

Controllo delle competenze del personale;

Verifica delle registrazioni rilevanti;

Campionamento ogni volta che è necessario.



REG. CE N. 882/2004: 

sui controlli ufficiali effettuati al fine di garantire la verifica 

della conformità alla legge sui mangimi e i prodotti 

alimentari, alla salute

degli animali e alle norme sul benessere degli animali.

AMBITO DEL REGOLAMENTO:

Esecuzione dei controlli ufficiali - regole generali

“I mangimi e i prodotti alimentari 

dovranno essere sicuri e sani”

Salute degli animali

Benessere degli animali

Conformità alla legge di mangimi e di prodotti alimentari.



REG. CE N. 882/2004: 

Il “Pacchetto Igiene” a livello di controlli ufficiali esclude la verifica 
di organismi nocivi per i vegetali o per i prodotti vegetali, perché 
già adeguatamente assicurati da altre norme più specifiche:

Reg. 882 considerando n. 8: di norma tale quadro comunitario

non dovrebbe comprendere i controlli ufficiali concernenti gli

organismi nocivi ai vegetali o ai prodotti vegetali poiché tali

controlli sono già adeguatamente assicurati dalla direttiva

2000/29/CE del Consiglio, dell’8 maggio 2000, concernente le

misure di protezione contro l’introduzione nella Comunità di

organismi nocivi ai vegetali o ai prodotti vegetali e contro la loro

diffusione nella Comunità.



REG. CE 183/2005: IGIENE DEI MANGIMI

 Responsabilità

 Sicurezza dei prodotti alimentari lungo la filiera

 Uso delle Guide di Buona Prassi Igienica

 Implementazione del sistema HACCP

 Importazione prodotti

 Registrazione e approvazione degli stabilimenti

 Tracciabilità obbligatoria

 Requisiti di notifica

Regolamento 1831/2003: additivi nei mangimi animali

Direttiva 32/2002: sostanze indesiderate nei mangimi animali



Al “pacchetto igiene” si affiancano:

DIR. 41/2004 “Direttiva killer”, recepita in Italia con il D. Lgs. 193/2007: abroga 

numerose normative comunitarie in materia di igiene e sicurezza dei prodotti 

alimentari tra cui il D.lgs. 155/97 (vecchio HACCP) e normativa verticale specifica.

Regolamento (CE) n. 2074/2005, recante modalità di attuazione relative a taluni

prodotti di cui al reg. (CE) n. 853/2004 e all'organizzazione di controlli ufficiali a

norma dei regolamenti (CE) n. 854/2004 e (CE) n. 882/2004, deroga al Reg. (CE)

n. 852/2004 e modifica dei regolamenti (CE) n. 853/2004 e (CE) n. 854/2004

Regolamento (CE) n. 2075/2005, che definisce norme specifiche applicabili ai

controlli ufficiali relativi alla presenza di Trichine nelle carni.

Regolamento (CE) n. 2076/2005 che fissa disposizioni transitorie per l’attuazione

dei regolamenti del Parlamento europeo e del Consiglio (CE) n. 853/2004, (CE)

n. 854/2004 e (CE) n. 882/2004 e che modifica i regolamenti (CE) n. 853/2004 e

(CE) n. 854/2004

Alimenti – Quadro legislativo



- Reg. CE N°2073/2005: criteri microbiologici per gli alimenti.

- Reg. CE N°1441/2007: modifica del Regolamento (CE) 2073/2005 sui

criteri microbiologici applicabili ai prodotti alimentari.

Il Reg. 2073 introduce i due concetti:

Criterio di sicurezza alimentare: definisce l'accettabilità di un alimento

o di un lotto di prodotti alimentari (relativo a Salmonella, Listeria,

Enterotossina stafilococcica, Enterobacter sakazakii, E. coli, istamina).

Applicabile ai prodotti immessi sul mercato = se necessario,

ritiro/richiamo del prodotto non conforme!!!!

Criterio di igiene dei processi: definisce l'accettabilità dell’igiene dei 

processi (stabiliti dal produttore: CMT, Enterobacteriacee, Escherichia 

coli e Stafilococchi coagulasi positivi). Non si applica ai prodotti immessi 

sul mercato = di norma non necessario il ritiro/richiamo del prodotto!!!!

Reg. CE 2073/2005 e ss.mm.ii.



Il Regolamento 2073 stabilisce:

• limiti di concentrazione di microrganismi nei prodotti alimentari finiti;

• limiti di concentrazione di microrganismi nelle varie fasi del processo

di lavorazione dei seguenti alimenti: carni e prodotti derivati, latte e

prodotti derivati, prodotti a base di uova, prodotti della pesca

(prodotti sgusciati di crostacei e molluschi), ortaggi e frutta e

prodotti derivati;

• modalità di esecuzione del campionamento, metodi di analisi e criteri

di interpretazione dei risultati delle prove;

• azioni correttive in caso di risultati non soddisfacenti i criteri stabiliti;

• informazioni da presentare in etichetta;

• deroghe ai limiti di concentrazione di microrganismi;

• analisi da parte degli operatori dell'andamento dei risultati delle prove.

Il Regolamento può essere rivisto ed aggiornato alla luce dei progressi 

tecnico-scientifici e dell'emergere di nuovi microrganismi patogeni.

Reg. CE 2073/2005 e ss.mm.ii.



ALTRA NORMATIVA FONDAMENTALE 

PER LA SICUREZZA ALIMENTARE

Alimenti – Quadro legislativo



Legge n. 283 del 30/04/62: Disciplina igienica della produzione e vendita di

sostanze alimentari e bevande: in vigore alcuni articoli. Importante:

Art. 5. 

È vietato impiegare nella preparazione di alimenti o bevande, vendere, detenere per 

vendere o somministrare come mercede ai propri dipendenti, o comunque distribuire 

per il consumo sostanze alimentari: 

a) private anche in parte dei propri elementi nutritivi o mescolate a sostanze di qualità 

inferiore o comunque trattate in modo da variarne la composizione naturale, salvo 

quanto disposto da leggi e regolamenti speciali; 

b) in cattivo stato di conservazione; 

c) con cariche microbiche superiori ai limiti che saranno stabiliti dal regolamento di 

esecuzione o da ordinanze ministeriali; 

d) insudiciate, invase da parassiti, in stato di alterazione o comunque nocive, ovvero 

sottoposte a lavorazioni o trattamenti diretti a mascherare un preesistente stato di 

alterazione; 

…

g) con aggiunta di additivi chimici di qualsiasi natura non autorizzati con decreto del 

Ministro per la sanità o, nel caso che siano stati autorizzati, senza l'osservanza delle 

norme prescritte per il loro impiego. I decreti di autorizzazione sono soggetti a 

revisioni annuali; 



Accordo ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 

1997, n 281 tra il Ministero della Salute, le Regioni e le Province 

autonome relativo a “Linee guida applicative del Regolamento n. 

852/2004/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio sull’igiene dei 

prodotti alimentari” (Rep. 2470 del 09.02.2006)

Accordo ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 

1997, n 281 tra il Ministero della Salute, le Regioni e le Province 

autonome relativo a “Linee guida applicative del Regolamento n. 

853/2004/CE del Parlamento Europeo e del Consiglio sull’igiene dei 

prodotti di origine animale” (Rep. 2477 del 09.02.2006)

(Prevista revisione nel 2016)

Alimenti – Quadro legislativo



SANZIONI

DECRETO LEGISLATIVO 5 APRILE 2006, n. 190: 

Disciplina sanzionatoria per le violazioni del regolamento (CE) n. 178/2002 
(tracciabilità, ritiro e richiamo alimenti e mangimi):

sanzione amministrativa pecuniaria da euro 500,00 a euro 18.000,00

DECRETO LEGISLATIVO 6 NOVEMBRE 2007, n. 193

Art. 6: l‘Operatore del settore alimentare che non rispetta i requisiti generali in 

materia di igiene di cui all'Allegato II al Regolamento CE n. 852/2004 e gli altri 

requisiti specifici previsti dal Regolamento CE n. 853/2004:

sanzione amministrativa pecuniaria da euro 500 a euro 3.000.

«salvo che il fatto non costituisca reato» 



SANZIONI

L‘Operatore del settore alimentare che omette di predisporre procedure di 

autocontrollo basate sui principi del sistema HACCP, comprese le procedure di verifica da 
predisporre ai sensi del Reg. CE n. 2073/2005 e quelle in materia di informazioni sulla 
catena alimentare

È PUNITO 
con la sanzione amministrativa pecuniaria da euro 1.000 a euro 6.000

Nel caso in cui l'autorità competente riscontri inadeguatezze nei requisiti o nelle 

procedure fissa un congruo termine di tempo entro il quale tali inadeguatezze 

devono essere eliminate.



RINTRACCIABILITÀ

RINTRACCIABILITÀ: Accordo Stato-Regioni del 2005

Suppl. G.U. n. 294 del 19-12-2005

Accordo 28 luglio 2005

Accordo, ai sensi dell'articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto

1997, n. 281, tra il Ministro della salute e i Presidenti delle Regioni e

delle Province autonome sul documento recante «Linee guida ai fini

della rintracciabilità degli alimenti e dei mangimi per fini di sanità

pubblica», volto a favorire l'attuazione del regolamento (CE) n. 178

del 2002 del Parlamento e del Consiglio del 28 gennaio 2002.

(Rep. atti n. 2334).



RINTRACCIABILITÀ

RINTRACCIABILITÀ ALIMENTI DI ORIGINE ANIMALE:

Reg. UE 931/2011: applicazione dell’art. 18 del reg. Ce 178: informazioni richieste 
per gli alimenti di origine animale.

Informazioni:

a) una descrizione dettagliata degli alimenti; 
b) il volume o la quantità degli alimenti; 
c) il nome e l'indirizzo dell'operatore del settore alimentare che ha spedito gli 
alimenti; 
d) il nome e l'indirizzo del destinatario (proprietario) se diverso dall'operatore del 
settore alimentare che ha spedito gli alimenti;
e) il nome e l'indirizzo dell'operatore del settore alimentare al quale gli alimenti 
sono stati spediti; 
f) il nome e l'indirizzo del destinatario (proprietario) se diverso dall'operatore del 
settore alimentare al quale gli alimenti sono stati spediti; 
g) un riferimento di identificazione del lotto o della partita, se necessario; e 
h) la data di spedizione.



ETICHETTATURA

Scopi:

• ARMONIZZARE LE DISPOSIZIONI DI LEGGE DEI VARI 

STATI MEMBRI 

(= ESIGENZE COMMERCIALI)

• NECESSITÀ DI INFORMARE E TUTELARE I 

CONSUMATORI

• STABILIRE L’ELENCO DELLE DICITURE CHE DEVONO 

FIGURARE NELL’ETICHETTATURA DEI PRODOTTI 

ALIMENTARI 

(=ESIGENZE COMMERCIALI)



ETICHETTATURA

Quadro legislativo principale:

• Reg. UE 1169/2011: fornitura di informazioni sugli alimenti ai consumatori, che 

modifica i regolamenti (CE) n. 1924/2006 e (CE) n. 1925/2006 del Parlamento 

europeo e del Consiglio. In vigore dal 14 dicembre 2014, non integralmente (lo sarà 

dal 13.12.2016).

• DL 27/01/92 n. 109 e succ. modd. e intt.: etichettatura, presentazione e pubblicità 

dei prodotti alimentari, formalmente abrogato dal Reg. UE 1169/2011 ma in vigore 

nel transitorio.

• Reg. 1924/2006 CE “Reg. Claims” relativo alle indicazioni nutrizionali e sulla salute 

fornite sui prodotti alimentari;

• Reg. 1925/2006 CE sull'aggiunta di vitamine e minerali e di talune altre sostanze 

agli alimenti;

• Reg. 1830/2003 CE etichettatura e tracciabilità OGM

• Dir 97/55 CE pubblicità comparativa ed ingannevole;

• Reg. CE 853/2004 norme specifiche in materia di igiene degli alimenti di origine 

animale.

• Legge 4 del 03.02.2011 Disposizioni in materia di etichettatura e di qualità dei 

prodotti alimentari

• DOP, IGP, STG



ETICHETTATURA

Reg. UE 1169/2011:

Il nuovo regolamento è un «compromesso» tra:

- esigenze commerciali (libera circolazione delle merci nell’UE)

- attenzione al consumatore (es. allergeni, origine, leggibilità,

dichiarazione nutrizionale …).

Alcuni punti sono ancora poco chiari, nonostante le linee guida Q&A del

2012 (Questions & Answers Sanco) che scendono in dettaglio su quesiti

specifici. Sono attese a breve altre Q&A, per es, sulla dich. nutrizionale.

Il Reg. riunisce norme in materia di:

- Etichettatura alimenti;

- Dichiarazione nutrizionale;

- Allergeni.



ETICHETTATURA

Reg. UE 1169/2011:

Indicazioni obbligatorie (art. 9):
a) la denominazione dell’alimento;

b) l’elenco degli ingredienti;

c) qualsiasi ingrediente o coadiuvante tecnologico elencato nell’allegato II o derivato

da una sostanza o un prodotto elencato in detto allegato che provochi allergie o

intolleranze usato nella fabbricazione o nella preparazione di un alimento e ancora

presente nel prodotto finito, anche se in forma alterata;

d) la quantità di taluni ingredienti o categorie di ingredienti («QUID»);

e) la quantità netta dell’alimento;

f) il termine minimo di conservazione o la data di scadenza;

g) le condizioni particolari di conservazione e/o le condizioni d’impiego;

h) il nome o la ragione sociale e l’indirizzo dell’operatore del settore alimentare di cui

all’articolo 8, paragrafo 1;

i) il paese d’origine o il luogo di provenienza ove previsto all’articolo 26;

j) le istruzioni per l’uso, per i casi in cui la loro omissione renderebbe difficile un uso

adeguato dell’alimento;

k) per le bevande che contengono più di 1,2 % di alcol in volume, il titolo

alcolometrico volumico effettivo;

l) una dichiarazione nutrizionale.



ETICHETTATURA

Contenuti essenziali del nuovo Reg. UE 1169/2011:

Indicazioni obbligatorie (art. 9):
Cosa manca????

Si sono dimenticati il lotto di produzione!!!!

Reintrodotto subito con la direttiva 2011/91.

Quanto alla leggibilità, il reg. impone che le informazioni siano:

- facilmente visibili,

- chiaramente leggibili

- eventualmente indelebili.

Specifica le dimensioni minime dei caratteri, definisce il campo visivo 

principale, il contrasto, la lingua da adottare ecc.

Gli allergeni devono essere dichiarati sempre e attraverso un tipo 

di carattere chiaramente distinto dagli altri ingredienti elencati 

(per es. grassetto).



ETICHETTATURA

Contenuti essenziali del nuovo Reg. UE 1169/2011:

Per «dichiarazione nutrizionale» o «etichettatura nutrizionale» 

s’intendono le informazioni che indicano: 

a) il valore energetico; oppure 

b) il valore energetico e una o più delle sostanze nutritive 

seguenti soltanto: 

 grassi (saturi, monoinsaturi, polinsaturi), 

 carboidrati (zuccheri, polioli, amido), 

 sale, 

 fibre, 

 proteine, 

 vitamine o sali minerali elencati all’allegato XIII, parte A, 

punto 1, quando sono presenti in quantità significative 

conformemente all’allegato XIII, parte A, punto 2.



Alimenti – Quadro legislativo

ALLERGENI: Reg. UE 1169/2011 + D.Lgs. 109/92 + D.L. 114/2006 + 
Legge Comunitaria 2008

indicati in modo chiaro in etichetta e, nel caso di prodotti sfusi,

sul cartello esposto a disposizione dei consumatori.

Il nuovissimo Reg. UE 1169/2011 impone l’obbligo anche ai

ristoratori.



Alimenti – Quadro legislativo

LISTA ALLERGENI ATTUALE :

1. Cereali contenenti glutine (cioè grano,segale, orzo, avena, farro, kamut o i loro ceppi 

ibridati) e prodotti derivati, tranne:

a) sciroppi di glucosio a base di grano, incluso destrosio, e prodotti derivati, purchè il 

processo subito non aumenti il livello di allergenicità valutato dall’EFSA per il prodotto di 

base dal quale sono derivati;

b) maltodestrine a base di grano e prodotti derivati, purchè il processo subito non aumenti il 

livello di allergenicità valutato dall’EFSA per il prodotto di base dal quale sono derivati;

c) sciroppi di glucosio a base d’orzo;

d) cereali utilizzati per la fabbricazione di distillati o di alcol etilico di origine agricola per 

liquori ed altre bevande alcoliche.

2. Crostacei e prodotti derivati.

3. Uova e prodotti derivati.

4. Pesce e prodotti derivati, tranne:

a) gelatina di pesce utilizzata come supporto per preparati di vitamine o carotenoidi;

b) gelatina o colla di pesce utilizzata come chiarificante nella birra e nel vino.

5. Arachidi e prodotti derivati.

6. Soia e prodotti derivati, tranne:

a) olio e grasso di soia raffinato e prodotti derivati, purchè il processo subito non aumenti il 

livello di allergenicita` valutato dall’EFSA per il prodotto di base dal quale sono derivati;

b) tocoferoli misti naturali (E306), tocoferolo D-alfa naturale, tocoferolo acetato Dalfa 

naturale, tocoferolo succinato D-alfa naturale a base di soia;

c) oli vegetali derivati da fitosteroli e fitosteroli esteri a base di soia;

d) estere di stanolo vegetale prodotto da steroli di olio vegetale a base di soia.



Alimenti – Quadro legislativo

ALLERGENI:

7. Latte e prodotti derivati, incluso lattosio, tranne:

a) siero di latte utilizzato per la fabbricazione

di distillati o di alcol etilico di origine agricola per liquori ed altre bevande alcoliche;

b) lattitolo.

8. Frutta a guscio, cioe` mandorle (Amygdalus communis L.), nocciole (Corylus 

avellana), noci comuni (Juglans regia), noci di anacardi (Anacardium occidentale), 

noci di pecan (Carya illinoiesis (Wangenh) K. Koch), noci del Brasile (Bertholletia 

excelsa), pistacchi (Pistacia vera), noci del Queensland (Macadamia ternifolia) e 

prodotti derivati, tranne frutta a guscio utilizzata per la fabbricazione di distillati o di 

alcol etilico di origine agricola per liquori ed altre bevande alcoliche.

9. Sedano e prodotti derivati.

10. Senape e prodotti derivati.

11. Semi di sesamo e prodotti derivati.

12. Anidride solforosa e solfiti in concentrazioni superiori a 10 mg/Kg o 10 mg/l 

espressi come SO2.

13. Lupini e prodotti derivati.

14. Molluschi e prodotti derivati



Alimenti – Quadro legislativo

OGM:

REG. CE N°1829/2003: alimenti e mangimi geneticamente modificati.

REG. CE N°1830/2003: rintracciabilità ed etichettatura degli organismi 

geneticamente modificati e rintracciabilità dei prodotti alimentari e dei 

mangimi OGM.



Un alimento è strettamente connesso all’imballaggio che lo contiene,

confezionato in uno stabilimento oppure immesso in un involucro al

momento dell’acquisto.

Un alimento durante tutta la sua vita, dalla produzione fino al momento

del consumo, entra a contatto con attrezzature, rulli, nastri trasportatori,

impianti, macchinari.

A casa nostra, entra a contatto con altri oggetti e materiali (piatti,

posate, pentole, macchinette del caffè, ecc).

Anche i materiali che costituiscono tutti questi oggetti possono

contaminare o deteriorare l’alimento. Per questo il Reg. CE 178/2002

afferma nel “considerando N. 11” che per affrontare il problema della

sicurezza alimentare in maniera esauriente e organica la legislazione

alimentare deve includere anche i materiali e gli oggetti a contatto con

gli alimenti.

MATERIALI A CONTATTO CON GLI ALIMENTI (“M.O.C.A.”):



Il Reg. 1935/2004 definisce i MOCA “materiali e oggetti destinati al

contatto con gli alimenti (imballaggi, recipienti e contenitori usati per il

trasporto di alimenti, utensili da cucina e da tavola, pellicole, fogli,

ecc.) inclusi i materiali utilizzati nelle attrezzature per le lavorazioni

alimentari (tritacarne, affettatrici, ecc.) e quelli a contatto con le

bevande (lattine, bottiglie ecc.) esclusi gli impianti fissi sia pubblici

che privati di approvvigionamento idrico”.

MATERIALI A CONTATTO CON GLI ALIMENTI (“M.O.C.A.”):



Per la produzione di materiali e oggetti a contatto con gli alimenti possono

essere utilizzati vetro, legno e sughero, metalli e leghe, carta, cartoncino,

cartone, ceramica, materie plastiche, gomme e prodotti tessili e loro

combinazioni.

Tutti secondo il regolamento devono garantire la sicurezza alimentare; in

particolare:

• devono essere inerti e insolubili, in modo da escludere fenomeni di

cessazione di sostanze all’alimento con cui vengono a contatto

mettendo così in pericolo la salute umana;

• non devono provocare modificazioni organolettiche dell’alimento;

• devono fungere da barriera nei confronti di microorganismi, agenti

chimici e biologici nonché di fattori essenziali per la corretta

conservazione di quel tipo di alimento (luce, temperatura idonea, ecc.).

Anche per i MOCA si applica:

- rintracciabilità;

- ritiro/richiamo.

MATERIALI A CONTATTO CON GLI ALIMENTI (“M.O.C.A.”):



DM 21/03/73 e succ. mod. e int.: disciplina igienica degli imballaggi, 
recipienti, utensili, destinati a venite a contatto con le sostanze alimentari.

Reg. (CE) n. 1935/2004 riguardante i materiali e gli oggetti destinati a 
venire a contatto con i prodotti alimentari e che abroga le direttive 
80/590/CEE e 89/109/CEE, integrato dal Reg. (CE) n. 450/2009. 

Reg. (CE) n. 2023/2006 sulle buone pratiche di fabbricazione dei materiali 
e degli oggetti destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari.

Reg. (UE) N. 10/2011 riguardante i materiali e gli oggetti di materia 
plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari.

MATERIALI A CONTATTO CON GLI ALIMENTI (“MOCA”):



Regolamento (CE) n. 1881/2006 che definisce i tenori massimi di alcuni

contaminanti nei prodotti alimentari:

 nitrati

 micotossine

 metalli (Piombo, cadmio, mercurio, stagno)

 diossine

 idrocarbuti policiclici aromatici

 melamina e suoi analoghi strutturali.

REGOLAMENTO (UE) N. 37/2010 concernente le sostanze

farmacologicamente attive e la loro classificazione per quanto riguarda i

limiti massimi di residui negli alimenti di origine animale

 genti antiparassitari

 antinfettivi

 antibiotici

 antinfiammatori

 altre

Alimenti – Contaminanti vari



ADDITIVI

ADDITIVI:

DM Sanità n. 209 del 27/02/96 e ss.mm.e.ii: additivi alimentari, 

continuamente integrato e modificato.

Le autorità sanitarie hanno i compiti di: 

- valutare scientificamente la pericolosità degli additivi;

- vigilare sul corretto uso degli additivi, inclusa l’etichettatura 

relativa.



Il REG. CE 178/2002  fornisce la definizione di 

ALIMENTO: 

art. 2 - qualsiasi sostanza o prodotto trasformato,
parzialmente trasformato o non trasformato, destinato ad
essere ingerito, o di cui si prevede ragionevolmente che possa
essere ingerito, da esseri umani.

Sono comprese le bevande, le gomme da masticare e
qualsiasi sostanza, compresa l'acqua, intenzionalmente
incorporata negli alimenti nel corso della loro produzione,
preparazione o trattamento.

ADDITIVI



Pertanto gli additivi sono equiparati agli alimenti.

Alla luce dell’intero pacchetto igiene e dell’HACCP,  l’OSA 
deve gestire il “pericolo” additivi così come gestisce le altre 
tipologie di pericoli per la sicurezza alimentare.

Ad es. in un corretto piano HACCP di una cantina, bisogna 
gestire il pericolo chimico legato all’utilizzo dell’anidride 
solforosa; in un salumificio il pericolo chimico degli additivi 
nitriti e nitrati.

Il reg. 178 si preoccupa anche degli additivi contenuti nei 
mangimi per animali.

ADDITIVI



Il “pacchetto igiene” non scende nei dettagli sugli additivi ma 
rinvia alla normativa specifica.

In Italia vige il D.M. 27.2.1996 n. 209

in materia di additivi e coloranti

in versione più volte integrata e modificata.

Il D. Lgs. n. 109/1992 (etichettatura) equipara gli additivi agli 
altri ingredienti di un alimento mentre non cita i coadiuvanti 
tecnologici.

ADDITIVI



I coadiuvanti tecnologici non vanno riportati in etichetta
solo se il coadiuvante tecnologico non risulti in qualche
modo pericoloso per la salute umana.

Per es. se è un allergene va riportato!!

Coadiuvante tecnologico: una sostanza che il produttore
aggiunge a fini tecnologici … ma di cui non rimangono
residui apprezzabili nel prodotto pronto al consumo.

ADDITIVI



Dal SITO DEL MINISTERO DELLA SALUTE:

Per gli additivi è presente una lista di sostanze autorizzate (lista
positiva).

Il principio autorizzativo della lista positiva è la prima garanzia a tutela
del consumatore. L’additivo autorizzato è una sostanza di cui è stata
valutata la sicurezza d’uso, di cui sono stati fissati i requisiti di purezza
chimica, e comunque è consentito l’uso solo nel caso di documentata
esigenza tecnologica: ossia, anche se ritenuto non nocivo, l’additivo
non è consentito se non è necessario.

Fin dal 1962, in virtù della legge 30 aprile 1962, n. 283, l’utilizzo degli
additivi alimentari da parte dell’industria deve essere preventivamente
autorizzato con decreto del Ministero per la sanità, (ora Ministero della
salute) e, a partire dal 1996, tale impiego è stato armonizzato a livello
comunitario, ovvero disciplinato da direttive del Parlamento e del
Consiglio europeo, recepite nell’ordinamento nazionale mediante
decreti di attuazione del Ministero.

ADDITIVI



Nuove disposizioni comunitarie:

• il Regolamento (CE) n. 1333/2008 relativo agli additivi
alimentari o norma quadro

• il Regolamento (CE) n. 1331/2008 che stabilisce una
procedura unica per l’autorizzazione degli additivi, degli
enzimi ed aromi alimentari.
Il Reg. UE 1129/2011, che istituisce l’allegato II del regolamento (CE)
n. 1333/2008

il Reg. UE 1130/2011 che istituisce l’allegato III del regolamento (CE)
n. 1333/2008

il Reg. UE 1131/2011 che modifica l’allegato II del regolamento (CE)
n. 1333/2008 per quanto riguarda i glicosidi steviolici.

ADDITIVI


