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La vicenda della “mucca pazza’ (ca. 1996-2000) ha profondamente inciso sul  DIRITTO

AGROALIMENTARE EUROPEO. L’ allarme per la salute suscitato ed il rilevante danno
economico patito hanno spinto il legislatore europeo all’ adozione di una normativa
trasversale che fissasse le regole base la sicurezza alimentare. |l Libro Bianco del 2000
sull’ argomento e, soprattutto, |' emanazione del Reg CE nr 178/2002 possono essere
considerati un primo passo per porre le basi di un “Codice di Diritto Alimentare Europeo”.
Tale iniziativa ha inteso porre rimedio alla piu grave lacuna del diritto alimentare europeo e
cioe la mancanza di una base giuridica specifica a differenza di quanto accade, ad esempio,
per la PAC (art 43 TFUE).

| capi | e Il del Regolamento 178 individuano norme ORIZZONTALI per il Comparto:
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per la prima volta compare una definizione “univoca” di ALIMENTO (art 2 Reg CE 178/2002)
ed essa, per la portata della norma, diventa vincolante per tutti gli Stati Membri;

viene definita la filiera ed i soggetti “attori” della filiera agroalimentare (artt 3 e 4 Reg CE
178/2002);

si codificano i principi base a garanzia della sicurezza (artt 5-17 Reg CE 178/2002);

diviene obbligatorio lo strumento della rintracciabilita di qualsiasi alimento e materia prima
nella filiera agroalimentare (art 18 Reg CE 178/2002).
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Se si ha riguardo allo schema gia esaminato nella precedente lezione (OCM) si puo
osservare come il “peso” relativo degli strumenti normativi si sposti verso una
maggior rilevanza di quelli riguardanti sicurezza e qualita rispetto a quelli inerenti le
misure economiche (OCM) pur se questi incidevano, e continuano ad incidere,
significativamente sulle regole di produzione.

’

L" adozione del Reg CE 178/2002, e dei regolamenti applicativi susseguenti, ha

senz’altro fornito un contributo rilevante legiferando in materia di pratiche di
produzione (GMP - Good Manufacturing Practices) nonché di pratiche igieniche
(GHP — Good Hygiene Practices). Ha inoltre apportato sostanziali novita in materia
di monitoraggio della filiera (tracciabilita/rintracciabilita) tentando di uniformare
anche le procedure di controllo e certificazione degli alimenti. E’ interessante, a
tal proposito, notare come la norma sui controlli ufficiali (Reg CE nr 882/2004)
rilevi tanto ai fini della sicurezza quanto a quelli della qualita. Esso ha, infatti,
codificato importantissime procedure (adozione del “piano di controllo” ) utilizzate
per il controllo e la certificazione dei prodotti a qualita regolamentata e registrata
(DOP, IGP).
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Quadro normativo UE

(post Reg. Ce 178/02)
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Le finalita ed il campo di applicazione del Reg 178/02 confermano il suo carattere di
norma generale e trasversale del diritto alimentare europeo in particolare

relativamente ai profili tutelati: salute; interessi dei consumatori; prodotti
tradizionali.

art 1
Finalita e campo di applicazione

1. 1l presente regolamento costituisce la base per garantire un livello elevato di
tutela della salute umana e degli interessi dei consumatori in relazione agli
alimenti, tenendo conto in particolare della diversita dell'offerta di alimenti
compresi i prodotti tradizionali, garantendo al contempo [I'efficace
funzionamento del mercato interno. Esso stabilisce principi comuni e
competenze, i mezzi per assicurare un solido fondamento scientifico,
procedure e meccanismi organizzativi efficienti a sostegno dell'attivita
decisionale nel campo della sicurezza degli alimenti e dei mangimi.
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Le finalita ed il campo di applicazione del Reg 178/02 confermano il suo carattere di
norma generale e trasversale del diritto alimentare europeo in particolare

relativamente ai profili tutelati: salute; interessi dei consumatori;
prodotti tradizionali.

art 1

Finalita e campo di applicazione

..... OMISSIS ......

2. Aifini del paragrafo 1 il presente regolamento reca i principi generali da applicare nella Comunita e
a livello nazionale in materia di alimenti e mangimi in generale, e di sicurezza degli alimenti e dei
mangimi in particolare.

Esso istituisce L'autorita Europea Per La Sicurezza Alimentare.

Esso stabilisce procedure relative a questioni aventi un'incidenza diretta o indiretta sulla sicurezza
degli alimenti e dei mangimi.

3. Il presente regolamento disciplina tutte le fasi della produzione, della trasformazione e della
distribuzione degli alimenti e dei mangimi. Esso non si applica alla produzione primaria per uso
domestico privato o alla preparazione, alla manipolazione e alla conservazione domestica di
alimenti destinati al consumo domestico privato.
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Estremamente ampia, praticamente onnicomprensiva, € la definizione di alimento riferendosi a
gualsiasi sostanza che venga ingerita o si ritiene, ragionevolmente, possa essere

ingerita e fatte salve le sostanze ivi espressamente citate.

art 2
Definizione di “alimento”

Ai fini del presente regolamento si intende per «alimento» (0 «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. Esso include lI'acqua nei
punti in cui i valori devono essere rispettati come stabilito all'articolo 6 della direttiva 98/83/CE e fatti salvi i requisiti
delle direttive 80/778/CEE e 98/83/CE.

Non sono compresi:

a) i mangimi;

b) gli animali vivi, a meno che siano preparati per I'immissione sul mercato ai fini del consumo umano;

c) i vegetali prima della raccolta;

d) i medicinali ai sensi delle direttive del Consiglio 65/65/CEE ( 2 ) e 92/73/CEE ( 22);

e) i cosmetici ai sensi della direttiva 76/768/CEE del Consiglio ( 2 );

f) il tabacco e i prodotti del tabacco ai sensi della direttiva 89/622/CEE del Consiglio ( 2 );

g) le sostanze stupefacenti o psicotrope ai sensi della convenzione unica delle Nazioni Unite sugli stupefacenti del 1961
e della convenzione delle Nazioni Unite sulle sostanze psicotrope del 1971;

h) residui e contaminanti.
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Altrettanto ampia e dettagliata e l'individuazione dei SOGGETTI,
delle FASI e delle AZIONI che coinvolgono la filiera
agroalimentare.

art 3

Altre definizioni

Ai fini del presente regolamento si intende per:

1) «legislazione alimentare», le leggi, i regolamenti e le disposizioni amministrative riguardanti gli
alimenti in generale, e la sicurezza degli alimenti in particolare, sia nella Comunita che a livello
nazionale; sono incluse tutte le fasi di produzione, trasformazione e distribuzione degli alimenti e
anche dei mangimi prodotti per gli animali destinati alla produzione alimentare o ad essi
somministrati;

2) «impresa alimentare», ogni soggetto pubblico o privato, con o senza fini di lucro, che svolge una
qualsiasi delle attivita connesse ad una delle fasi di produzione, trasformazione e distribuzione
degli alimenti;

3) «operatore del settore alimentare», la persona fisica o giuridica responsabile di garantire il rispetto
delle disposizioni della legislazione alimentare nell'impresa alimentare posta sotto il suo controllo;

SEGUE %% %% 28
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segue........art 3

Altre definizioni
Ai fini del presente regolamento si intende per:

4) «mangime» (o «alimento per animali»), qualsiasi sostanza o prodotto, compresi gli
additivi, trasformato, parzialmente trasformato o non trasformato, destinato alla
nutrizione per via orale degli animali;

5) «impresa nel settore dei mangimi», ogni soggetto pubblico o privato, con o senza fini di
lucro, che svolge una qualsiasi delle operazioni di produzione, lavorazione,
trasformazione, magazzinaggio, trasporto o distribuzione di mangimi, compreso ogni
produttore che produca, trasformi o immagazzini mangimi da somministrare sul suo
fondo agricolo ad animali;

6) «operatore del settore dei mangimi», la persona fisica o giuridica responsabile di
garantire il rispetto delle disposizioni della legislazione alimentare nell'impresa di
mangimi posta sotto il suo controllo;

',‘;;) X
% %0 % R
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L’ esame del primo capo (artt da 1 a 3) del Regolamento ne chiarisce la
portata generale ed onnicomprensiva per la filiera agroalimentare.
L’ art 4 ne esplicita la natura “orizzontale” e vincolante per gli stati
membri.

In tal modo la norma si configura chiaramente come una legge quadro ai
cui principi e strumenti, codificati nel secondo capo (artt da 4 a 21),
devono attenersi tutti gli operatori alimentari che possono cosi
sintetizzarsi:

M necessita di adottare un’analisi di rischio efficace che

riguardi le sue componenti principali: valutazione; gestione e
comunicazione (artt. 6, 9 e 10);

™ attenersi scrupolosamente al principio di precauzione (art 7);
™ dotarsi di un sistema obbligatorio di rintracciabilita (art 18)
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| primi due capi del Reg CE 178/02 definiscono, in sintesi, un
campo d azione particolarmente ampio. Tanto la “lettera”
qguanto la dottrina prevalente gli conferiscono il rango di
norma quadro rivolta non solo alla sicurezza alimentare ma
delineano un orizzonte che si estende alla tutela dei diritti

dei consumatori e della qualita agroalimentare.

Senz altro il regolamento 178/02 trova concreta attuazione nella
successiva formulazione del c.d. “pacchetto igiene” (Regg CE
nn 852, 853 e 854/2004 e disposizione collegate). Tuttavia tutta
la normativa inerente la qualita regolamentata e registrata (sia il
sistema delle DD.OO./Il.GG. quanto quello del BIO) puo
ricomprendersi, benche preesistente, nella sua sfera di
applicazione.

Fondazione I'TS - Istituto Tecnico Superiore Area “Nuove Tecnologie per il Made in Ttaly Sisterna Alimentare - Settore Produzioni Agroalimentan” ¥ $ER
Corso ITS VI Ciclo “Tecnico Superiore della Gestione del Post Raccolta della Filiera Ortofrutticola®




Non sono tanto i richiami formali al Reg 178/02 a render ragione
di cio quanto alcuni elementi sostanziali tipici di tali sistemi

della qualita:

*essi si avvalgono, su base volontaria, di vincoli di varia natura
sulla scelta delle materie prime e delle rese di produzione;

ki assoggettano, attraverso il processo di certificazione, ad un
regime di controllo molto piu restrittivo delle produzioni

ordinarie e convenzionali;

Hadottano sempre a causa del processo di certificazione, una
rintracciabilita puntuale e documentale soprattutto in alcuni
settori (vitivinicolo; oli vergini)
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TUTTAVIA, il vero “collante” normativo tra i temi della sicurezza alimentare ed i
temi della qualita regolametnta e registrata e dato dal Sistema dei Controlli

ufficiali definito dal Reg CE 882/2004. Esso realizza un integrazione

piena dei principi del Reg C& 178/2002 e dei regolamenti UE in materia
di prodotti a qualita regolam@gptata e registrata

1)Prodotti da
agricoltura biologica:

: Reg CE 834/07;
S,'Curezza 2)Prodsc’>tti a DOP, I’GP e
alimentare e STG : Reg UE
tracciabilita . }1_51_/d2_012 s
: e e, elra cul vini di qualita
Principi: Reg Ce DOCG, DOC ed IGT: ex
178/2002 OCM Reg CE 491/09;
3)Carni con

etichettatura facoltativ
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Sistema di gestione della sicurezza

alimentare e della qualita
(“Pacchetto Igiene:

Regg CE nn.rr. 852,853,854/2004;
Reg CE nr 183/2005)
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L’ allarme per la salute suscitato dalla vicenda della “mucca pazza” porto,
come gia evidenziato, all’ adozione del Reg CE nr 178/2002 che
costituisce una norma trasversale (orizzontale) tanto sui principi a cui
attenersi quanto sugli strumenti operativi da implementare con il fine di
realizzare la food safety.

Successivamente (2004) I’ UE ha proceduto al riordino della materia inerente
le procedure di controllo ed autocontrollo (HACCP) per tutto il settore
alimentare (Regg CE 852 ed 882 del 2004); contestualmente ha
dettagliatamente disciplinato i controlli ed i parametri di contaminazione
rilevanti per gli alimenti d” origine animale (Regg CE 853 ed 854 del 2004).

Infine (2005), ha emanato disposizioni attuative e parzialmente modificative
delle precedenti (Regg CE 2073, 2074 e 2076 del 2005).
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| regolamenti 852; 853 ed 854 del 2004 convenzionalmente prendono il nome
di “pacchetto igiene”, essi costituiscono tanto disposizioni “orizzontali”
quanto “verticali” per la filiera alimentare.

Il Reg Ce 852/2004 rende la procedura HACCP obbligatoria per gli Operatori
del Settore Alimentare (OSA) unificandola per tutta I’ UE. Infatti abroga la
precedente direttiva 93/43/CE che gia adottava |’ HACCP lasciandone,
pero, I'implementazione ai singoli stati membri. Esso ha quindi carattere
orizzontale. Unitamente al gia esaminato Reg CE 882/2004 costituisce,
quindi, il quadro normativo per le procedure di controllo ed autocontrollo
rilevanti su tutta la filiera alimentare.

Gli altri due regolamenti (853 ed 854) disciplinano in modo unitario e
completo i limiti di contaminazione ed i controlli per gli alimenti di origine
animale, costituendo quindi una norma verticale e “rafforzata’ per il
settore.
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Quadro normativo UE

(post Reg. Ce 178/02
PACCHETTO IGIENE )
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Il pacchetto igiene nella sicurezza alimentare.

G.H.P. (Good Hygiene

Practices)
Principale strumento:
pacchetto igiene

G.M.P.

(Good Manufactoring Practices)
Principale strumento Reg CE 178/2002
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il Reg 852/04 include nel suo campo di applicazione tutta la
produzione agroalimentare e, quindi, anche | impresa
agricola; tuttavia riconosce la specificita dei suoi aspetti e,
pertanto, fa rinvio ad apposita regolamentazione per tale
tipologia d’ impresa (vds. Consideranda da 3 a 11 e 14); di
fatto esclude | impresa agricola dall” adozione dell’ HACCP.

Inoltre il passaggio da una regolamentazione fatta con
direttiva (ex 93/43/CE) all’ adozione di un regolamento
lascia pochissimo spazio d’ intervento agli Stati Membri
oltreche rendere omogenea la procedura di autocontrollo
da seguire (HACCP).
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Il Reg prescrive, art 5, I'obbligo per tutti gli OSA (OPERATORI DEL SETTORE
ALIMENTARE) di attuare e mantenere procedure HACCP, tuttavia lascia
gli Stati Membri li compito di elaborare Manuali nazionali di corretta
prassi operativa.

Prevede, peraltro, anche | adozione di manuali a livello europeo a fa
riserva ad una legislazione europea di dettaglio che, tuttavia, non
risulta sinora emanata.

La ragione & da ricercarsi nell’ impossibilita di adottare norme legislative
che disciplinino in dettaglio attivita numerosissime e disparate. Si pensi
ad esempio alle differenze che esistono tra un laboratorio di
pasticceria, un salumificio, un pub etc. Si sarebbero dovute adottare
una miriade di norme europee di dettaglio (verticali).

La dottrina ritiene che tale modo di regolamentazione intenda lasciare
alle imprese un certo margine operativa per adottare le GHP piu idonee
nell’ ambito del sistema HACCP.
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Definizione ed implementazione di un sistema

HACCP

PRINCIPI
4 identificazione e valutazione
dei rischi collegati ad ogni fase
di produzione;
4 determinazione dei punti
critici;
4 messa in atto di un sistema
di monitoraggio dei punti
critici

. e

Manuale di
corretta prassi |
igienica
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K 5 PASSI| PRELIMINARI

1.formazione dell’ HACCP TEAM ed individuazione del responsabile HACCP;
> 2.descrizione del prodotto;

3.identificazione della sua destinazione d’ uso;

4.costruzione del diagramma di flusso e dello schema d’ impianto;
5.conferma sul posto del diagramma di flusso e dello schema d’ impianto

~

/

—
Punti OPERATIVI

1. analisi dei pericoli associati ad ogni fase di processo;
2.determinazione dei punti critici di controllo (CCP);
3.determinazione dei limiti critici;

4.determinazione del sistema di monitoraggio;
5.determinazione delle azioni correttive;
6.determinazione delle procedure di verifica;

7.determinazione del sistema di gestione della documentazione

N

~
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Se ben progettata ed eseguita, e se integrata
da un efficiente sistema di tracciabilita/
rintracciabilita, la procedura HACCP consente
all” OSA di applicare correttamente il principio
di precauzione di cui al Reg CE 178/02 e cioe:
DI ADEMPIERE ALL" OBBLIGO DEL RITIRO DI UN
PRODOTTO POTENZIALMENTE DANNOSO
nonche di comunicare tale evento alle autorita
competenti ed ai consumatori (nel caso sia gia
nella loro disponibilita) .

Fondazione I'T'S - Istituto Tecnico Superiore Area “Nuove Tecnologie per il Made in Taly Sisterma Alimentare - Settore Produzioni Bgroalimentari” % $ER
Corso ITS VI Ciclo “Tecnico Superiore della Gestione del Post Raccolta della Filiera Ortofrutticola”




Per cio che riguarda |la concreta attuazione delle
regole di HACCP |la norma nazionale si e dotata
delle strumento della “diffida per non conformita
sanabili”. Viene lasciato all’ OSA un congruo
termine di tempo per adeguarsi alle prescrizioni
dell’ Autorita Pubblica trascorso il quale viene
sanzionato (D Lgs nr 193/2007).
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Nella sua effettiva applicazione il sistema HACCP

rappresenta un sistema di CERTIF

CAZIONE DI

PROCESSO che siintegra con le re
standardizzate (UNI 10854). -

ative norme
ale norma

integra | HACCP con quelli del
9000.

a serie ISO

Purtroppo tali sistemi vengono spesso percepit],
o peggio “venduti’, come certificazioni di
prodotto generando confusione nei
consumatori e, talora, persino negli OSA.
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| principi e le disposizioni per una corretta applicazione del sistema, come
spesso accade nella regolamentazione comunitaria, si rinvengono negli
allegati.

Nel caso in specie, nell’ allegato I:

v parte A: requisiti generali in materia d’igiene per la produzione
primaria e le operazioni associate;

v parte B: raccomandazioni inerenti inerenti i manuali di corretta
prassi igienica.

Nell” allegato 11 SI RINVENGONO LE NORME IGIENICHE APPLICABILI
A TUTTI GLI OSA

Esso & composto da un’ introduzione e 12 capitoli che le descrivono
in dettaglio
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Le GHP ed i prodotti tradizionali.

Una spetto fondamentale dell” applicazione dell’ HACCP riguarda i prodotti
tradizionali. Cioe i prodotti della tradizione agricola e contadina (alcuni
divenuti delle DOP o IGP; p.es Lardo di Colonnata; Formaggi di Fossa
etc....).

La questione e potenzialmente controversa ma si ritiene che si applichi una
normativa nazionale in deroga (D. Lgs 173/1998; art 10 L 526/1999 - legge

comunitaria del 1999). Essa prevede che le Regioni individuino tanto i
prodotti quanto le tipologie di imprese che, per le particolari produzioni e
caratteristiche, possano derogare alla normativa.

Tale normativa, benché preesistente al Reg 852/04, sarebbe applicabile in
quanto adottata in vigenza della vecchia normativa HACCP (Dir 93/43/CE)
recepita con il D. Lgs 155/97.

Vds anche consideranda nn. 15 e 16 nonché considerandum n.9.
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In definitiva € possibile riepilogare alcuni caratteri salienti delle GHP, in
particolare riferite al sistema HACCP:

= j| settore agricolo e regolato in modo specifico, con testuale esenzione
dall’ HACCP, pur se il legislatore europeo sembra voler uniformare le regole tra settore primario e
industria agroalimentare;

= |e produzioni vegetali sembrano preoccupare meno il legislatore europeo
di quelle animali (vds Regg Ce nn 853 e 854/2004);

= |a rigidita del sistema sembra attenuata per i piccoli imprenditori e per
alcuni prodotti tradizionali purche essi vengano inseriti in una, motivata,
“lista positiva’.;

= j| sistema di autocontrollo prevede una serie di analisi in autocontrollo
definite dal Reg Ce 2073/2005 (applicativo dell ‘852/04);

= i| processo produttivo dei mangimi viene disciplinato a parte, ma
comunque in applicazione del Reg 178/2002, con il Reg nr 183/2005.

Corso ITS VI Ciclo “Tecnico Superiore della Gestione del Post Raccolta della Filiera Ortofrutticola”



Settore mangimistico:

Nelle GHP previste dal Reg 178/02 e dal pacchetto igiene
rientrano i mangimi. Tale aspetto e disciplinato dal Reg CE n

183/2005 che riguarda:

v norme igieniche in materia di mangimi;

‘/disposizioni per assicurare la rintracciabilita dei mangimi;
‘/disposizioni per la registrazione ed il riconoscimento degli
stabilimenti mangimistici;

‘/disposizione per | applicazione delle procedure HACCP al
settore mangimistico. s
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* || Reg CE 178/2002 non affronta e non
disciplina la tematica dei residui di pesticidi
negli alimenti che trova, |la sua base
normativa, autonoma nel Reg CE 396/2005.

* || testo di tale normativa e adottato, pero,
conformemente ai principi del Reg CE
178/2002.
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