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codex alimentarius




Reg.CE 852:2004; sull'igiene dei prodotti alimentari

Reg.CE 853:2004; norme specifiche in materia di igiene per gli alimenti di
origine animale

Reg.CE 854:2004; norme specifiche per I'organizzazione di controlli ufficiali
sui prodotti di origine animale

destinati al consumo umano

Reg.CE 178:2002; che stabilisce i principi e i requisiti generali della
legislazione alimentare, istituisce I'Autorita europea per la sicurezza
alimentare e fissa procedure nel campo della sicurezza alimentare

Codex Alimentarius CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003 Codice Internazionale
Raccomandato di Pratiche Generali e Principi di Igiene Alimentare
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Articolo 1
Ambito di applicazione

1. Il presente regolamenta stabilisce norme generali in materia di
igiene dei prodotti alimentari destinate agli operatori del settore alimen-
tare, tenendo conto in particolare dei seguenti principi:

a) la responsabilith principale per la sicurezza degli alimenti incombe
all'operatore del settore alimentare;

b) & necessario garantire la sicurezza degli alimenti lungo tutta la catena
alimentare, a cominciare dalla produzione primaria;

c) e importante il mantenimento della catena del freddo per gli alimenti
che non possono essere immagarzinati a temperatura ambiente in
condizioni di sicurezza., in particolare per gquelli congelati;

d)y l'applicazione generalizzata di procedure basate sui principi del si-
stema HACCP, unitamente all'applicazione di una comretta prassi
igienica, dovrebbe accrescere la responsabilitd degli operatori del
settore alimentare:

e) 1 manuali di corretta prassi costituiscono uno strumento prezioso per
aiutare gli operatori del settore alimentare nell’'osservanza delle
norme d'igiene a tutti i livelli della catena alimentare e nell'applica-
zione dei principi del sistema HACCP;

) € necessario determinare criteri microbiologici e requisiti in materia
di controllo delle temperature sulla base di una valutazione scienti-
fica dei rischi;
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g) € necessario garantire che gl alimenti importati nspondano almeno
agli stessi standard igienici stabiliti per quelli prodotti nella Comu-
nita, o a norme equivalenti.

Il presente regolamento si applica a tutte le fasi della produzione, della
trasformazione e della distribuzione degli alimenti nonché alle esporta-
zioni e fermi restando requisiti pin specifici relativi all'igiene degli
alimenti.

2. Il presente regolamento non si applica:
a) alla produzione primaria per uso domestico privato;

b) alla preparazione, alla manipolazione e alla conservazione domestica
di alimenti destinati al consumo domestico privato:

c) alla fornitura diretta di piccoli quantitativi di prodotti primari dal
produttore al consumatore finale o a dettaglianti locali che forni-
scono direttamente 1l consumatore finale.

d) ai centri di raccolta e alle concerie che rientrano nella definizione di
impresa del settore alimentare solo perché trattano materie prime per
la produzione di gelatina o di collagene.

3. Gli Stati membri stabiliscono, in conformita della legislazione nazio-
nale, norme che disciplinano le attivita di cu al paragrafo 2, lettera c).
Siffatte norme nazionali garantiscono il conseguimento degli obiettivi
del presente regolamento.
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Definizioni

1. M find del presente regolamento si applicano le seguenti defini-
Zioni:

a) wigiene degli alimentix», in seguito denominata «igienes»: le misure e
le condizioni necessarie per contrallare 1 pericoli e garantire 'ido-
neita al consumo umano di un prodotto alimentare tenendo conto
delluso previsto;

b)) w«wprodotti primarix: 1 prodotti della produzione primaria compresi i
prodotti della terra, dell'allevamento. della caccia e della pesca;

) wstabilimentos: ogni unita di un'impresa del settore alimentare;

d) wautoritd competente:: 'autorita centrale di uno Stato membro inca-
ricata di garantire il rispetto delle prescrizioni di cui al presente
regolamento o gualsiasi altra autorita a cui detta autorita centrale
abbia delegato tale competenza: la detfinizione include. se del caso.,
I'autorita corrispondente di un paese terzo;

2) wequivalentex: riferito a sistemi diversi, significa capace di conse-
guire gli stessi obiettivi;

) wocontaminaziones: la presenza o l'introduzione di un pericolo;

o) wacqgua potabiles: 1"acqgua rispondente ai requisiti minimi fissati nella
direttiva 98/83/CE del Consiglio, del 3 novembre 1998, sulla qualita
delle acque destinate al consumo umano (1);

h) «wacqua di mare pulitas: 1"acgua di mare o salmastra naturale, artifi-
ciale o depurata che non contiene MICrorganismi. sostanze nocive o
plancton marino tossico in guantita tali da incidere direttamente o
indirettamente sulla gualita sanitaria degli alithenti;

i) «acqua pulitax: acgua di mare pulita ¢ acqua dolce di qualita ana-

logas
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7} «conferionamentox: 1l collocamento di un prodotto alimentare in un
involucro o contenitore posti a diretto contatto con il prodotto ali-
mentare in questione, nonché detto involucro o contenitore;

k) «imballaggio»: il collocamento di uno o pia prodotti alimentari
confezionati in un secondo contenitore. nonché detto secondo con-
tenitore;

I} «wrecipiente ermeticamente chiuso»: contenitore destinato ad 1impe-
dire la penetrazione al suo interno di pericoli:

m) «irattamento»: qualsiasi azione che provoca una modificazione so-
stanziale del prodotto iniziale, compresi trattamento termico, affu-
micatura, salagione, stagionatura, essiccazione, marinatura, estra-
zione, estrusione o una combinazione di tali procedimenti;

n) «prodottt non trasformatix: prodotti alimentart non sottoposti a trat-
tamento, compresi prodotti che siano stati divisi, separati, sezionati,
affettati, disossati, tritati, scuoiati, frantumati, tagliati, puliti, rifilati,
decorticati, macinati, refrigerati, congelati, surgelati o scongelati;

o) «prodotti trasformati»: prodotti alimentari ottenuti dalla trastorma-
zione di prodotti non trasformati. Tali prodotti possono contenere
ingredienti necessari alla loro lavorazione o per conferire loro ca-
ratteristiche specifiche.

2. Si1 applicano altresi le definizioni contenute nel regolamento (CE)
n. 178%/2002.
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Articolo 3
Obblighi generali

Gli operatori del settore alimentare garantiscono che tutte le fasi della
produzione, della trasformazione e della distribuzione degli alimenti
sottoposte al loro controllo soddisfino 1 pertinenti requisiti di igiene
[issati nel presente regolamento.

Fondazione I'TS - Istitute Tecnico Superiore Area *Nuove Teenologie per il Made in Laly Sisterna Alimentare - Settore Produzioni Agroalimentan” % A
Corso IS VI Ciclo 2016-18 *T'ecmceo Supenore m Agncoliira Biologica”




Articolo 4

Requisiti generali e specifici in materia d'igiene

1.  Gli operatori del settore alimentare che effettuano la produzione
primaria e le operazioni connesse elencate nell'allegato | rispettano i
requisiti generali in materia d'igiene di cui alla parte A dell'allegato 1
¢ ogni requisito specifico previsto dal regolamento (CE) n. 853/2004.

2. Gli operatori del settore alimentare che eseguono qualsivoglia fase
della produzione, della trasformazione ¢ della distribuzione di alimenti
successiva a quelle di cui al paragrafo 1, rispettano i requisiti generali in
materia d'igiene di cui all'allegato 11 e ogni requisito specifico previsto
dal regolamento (CE) n. 853/2004,

3. Gh operatort del settore alimentare se necessario adottano le se-
guenti misure igieniche specifiche:

a) nspetto dei criteri microbiologict relativi ai prodotti alimentari;

b) le procedure necessarie a raggiungere gli obiettivi fissati per il con-
seguimento degli scopi del presente regolamento;

¢) rispetto dei requisiti in materia di controllo delle temperature degli
alimenti:

d) mantenimento della catena del freddo;

¢) campionature ¢ analisi.
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4. La Commissione stabilisce 1 criteri, 1 requisiti ¢ gli obiettivi di cui
al paragrafo 3, nonché | metodi connessi di campionatura e di analisi.
Tali misure intese a modificare elementi non essenziali del presente
regolamento completandolo sono adottate secondo la procedura di re-
golamentazione con controllo di cui all’articolo 14, paragrato 3.

5. Se i1l presente regolamento, il regolamento (CE) n. 853/2004 ¢ le
relative misure di applicazione non specificano 1 metodi di campionatura
o di analisi, gl operator1 del settore alimentare possono utilizzare me-
todi appropriati contenuti in altre normative comunitarie o nazionali o,
qualora non siano disponibili, metodi che consentano di ottenere risultati
equivalenti a quelli ottenuti utilizzando il metodo di riferimento, purché
detti metodi siano scientificamente convalidati in conformita di norme o
protocolli riconosciuti a livello internazionale.

6. Gli operatori del settore alimentare possono utilizzare 1 manuali di
cul agh articoli 7, 8 ¢ 9 come ausilio ai fini dell'osservanza dei loro
obblighi ai sensi del presente regolamento.
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Articolo 5

Amnalisi dei pericoli e punti critici di controllo

. Gli operatori del settore alimentare predispongono, attuano e man-
tengono una o pit procedure permanenti, basate sui principi del sistema
HACCP.

2. I principi del sistema HACCP di cui al paragrafo 1 sono 1 se-
guenti:

a) identificare ogni pericolo che deve essere prevenuto, eliminato o
ridotto a hivelll accettabili;

b) identificare 1 punti critici di controllo nella fase o nelle fasi in cui il
controllo stesso si rivela essenziale per prevenire o eliminare un
rischio o per ridurlo a livelli accettabili:
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¢) stabilire, nei punti critici di controllo, 1 limiti critici che differenziano
l'accettabilitd e l'inaccettabilita a1 fin1 della prevenzione, eliminazione
o riduzione dei rischi identificati;

d) stabilire ed applicare procedure di sorveglianza efficaci nei punti
critict di controllo;

¢) stabilire le azioni correttive da intraprendere nel caso in cui dalla
sorveghanza nsultt che un determinato punto critico non € sotto
controllo;

f) stabilire le procedure, da applicare regolarmente. per verificare 'ef-
fettivo funzionamento delle misure di cui alle lettere da a) ad e);

<

g) predisporre documenti e registrazioni adeguati alla natura ¢ alle di-
mensioni dell'impresa alimentare al fine di dimostrare I'effettiva ap-
plicazione delle misure di cui alle lettere da a) ad f).

Qualora intervenga un qualsiasi cambiamento nel prodotto, nel processo
o in qualsivoglia altra fase gli operatori del settore alimentare riesami-
nano la procedura e vi apportano le necessarie modifiche.
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3. Il paragrafo 1 si applica unicamente agli operatori del seftore
alimentare che intervengono in qualsivoglia fase della produzione, tra-

sformazione e distribuzione degl alimenti successiva alla produzione
primaria ¢ alle operazioni associate di cui all'allegato 1.

4. Gl operatori del settore alimentare:

a) dimostrano all'autorita competente che essi rispettano il paragrafo 1,
secondo le modalita richieste dall'autoritd competente, tenendo conto
del tipo e della dimensione dell'impresa alimentare;

b) garantiscono che tutti i documenti in cui sono descritte le procedure
elaborate a norma del presente articolo siano costantemente aggior-
nati:

¢) conservano ogni altro documento e registrazione per un periodo
adeguato.
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5. Le modalita dettagliate di attuazione del presente articolo possono
essere stabilite secondo la procedura di cw all'articolo 14, paragrafo 2.
Talh modalita possono facilitare l'attuazione del presente articolo da
parte di taluni operatori del settore alimentare, in particolare prevedendo
la possibilita di utilizzare le procedure contenute nei manuali per I'ap-
plicazione dei principi del sistema HACCP, al fine di rispettare il para-
grafo 1. Siffatte modalita possono specificare inoltre 1l pertodo durante
il quale gh operator1 del settore alimentare conservano 1 documenti ¢ le
registrazioni a norma del paragrafo 4, lettera c).
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Articolo 6
Controlli ufficiali, registrazione e riconoscimento

. Gli operatori del settore alimentare collaborano con le autorita
competenti conformemente ad altre normative comunitarie applicabili
0, in mancanza, conformemente alla legislazione nazionale.
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MANUALI DI CORRETTA PRASSI OPERATIVA

Articolo 7
Elaborazione, diffusione e uso dei manuali

Gl Statt membn promuovono l'elaborazione di manuali nazionali di
correfta prassi operativa in materia di igiene ¢ di applicazione dei prin-
cipi del sistema HACCP, a norma dell'articolo 8. Manuali comunitari
sono elaborati a norma dell'articolo 9.

La divulgazione e I'uso di manuali nazionali e comunitari sono inco-
raggiati. Ciononostante, gh operatont del settore alimentare possono
usare tali manuali su base volontaria.
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Articolo 8

Manuali nazionali

1. I manuali nazionali di corretta prassi operativa, una volta elaborati,
sono sviluppati e diffusi dai settori dell'industria alimentare:

a) in consultazione con rappresentanti di soggetti 1 cui interessi possono
essere sostanzialmente toccati, quali autorita competenti e gruppi di

consumatort;
b) tenendo conto dei pertinenti codici di prassi del Codex alimentarius;
e

¢) se riguardano la produzione primaria e le operazioni associate elen-
cate nell'allegato I, tenendo conto delle raccomandazioni di cui alla
parte B dell'allegato 1.

2. I manuali nazionali possono essere elaborati sotto l'egida di uno
degli organismi nazionali di normalizzazione di cui all'allegato 11 della
direttiva 98/34/CE (").
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Articolo 1

Ambito d’applicazione

1. Il presente regolamento stabilisce norme specifiche in mate-
ria di igiene per gli alimenti di origine animale, destinate agli ope-
ratori del settore alimentare. Dette norme integrano quelle previ-
ste dal regolamento (CE) n. 8522004, Esse si applicano ai
prodotti di origine animale trasformati e non.

2. Salvo espressa indicazione contraria, il presente regola-
mento non si applica agli alimenti che contengono prodotti di
origine vegetale e prodotti trasformati di origine animale. Tutta-
via, 1 prodotti trasformati di origine animale utilizzati per prepa-
rare detti prodotti sono ottenuti e manipolati conformemente ai
requisiti fissati dal presente regolamento.
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Articolo 5

Bollatura sanitaria e marchiatura di identificazione

1.  Gli operatori del settore alimentare immettono sul mercato
un prodotto di origine animale manipolato in uno stabilimento
soggetto al riconoscimento a norma dell'articolo 4, paragrafo 2,
solo se questo & contrassegnato:

a) da un bollo sanitario apposto ai sensi del regolamento (CE)
n. §54/2004;

b) qualora tale regolamento non preveda l'applicazione di un
bollo sanitario, da un marchio di identificazione apposto ai
sensi dell'allegato II, sezione I, del presente regolamento.
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Finaliti ¢ campo di applicazione

1. presente regolamento costituisce la base per parantire
un lwellu 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
prodotti tradizionali, garantendo al contempo l'efficace funzio-
namento del mercato interno. Esso stabilisce principi comuni e
competenze, 1 mezzi per assicurare un solido fondamento
scientifico, procedure e meccanismi organizzativi efficienti a
SOStegno deﬁ'aniw’té decisionale nel campo della sicurezza degli
alimenti ¢ dei mangimi.

2. Ai fini del paragrafo 1 il presente regolamento reca i
principi generali da applicare nella Comunitd e a livello nazio-
nale in materia di alimenti & mangimi in generale, e di sicu-
rezza degli alimenti e dei mangimi in particolare.

Fondazione I'TS - Tstutuio Tecnico Superiore Arvea “Nuove Tecnologie per il Made i Laly Sisterna Alimentare - Setlore Produzion Agroalimentan™
Corso IS VI Ciclo 2016-18 *T'ecmceo Supenore m Agncoliira Biologica”




Esso istituisce ['Autoritd curopea per la sicurezza alimentare,

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

3. Il presente regolamento discipling tutte le fasi della
produzione, della trasformazione ¢ della distribuzione degls
alimenti ¢ dei mangimi, Esso non si ap&;lica alla produzione
primaria per uso domestico privato o alla preparazione, alla
manipolazione e alla conservazione domestica di alimenti desti-
nati al consumo domestico privato.
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Arnticolo 2

Definizione di «alimentos

Ai fini del presente regolamento si intende per «alimentoe (o
sprodotto alimentares, o «derrata alimentares) 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 tratta-
mento. Esso include l'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 %0/778/CEE e
98/83/CE.
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Mot sono compresi;
a) i mangimi;

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

¢) i vegetali prima della raccolta;

d) i medicinali ai sensi delle direttive del Consiglio 65/
&5/CEE {') ¢ 92/73/CEE {%;

e) i cosmetici ai sensi della direttiva 76/768/CEE del Consi-
glio {');

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

g} le sostanze stupefacenti o psicotrope ai sensi della conven-
zione unica delle Nazioni Unite sugli stupefacenti del 1961
¢ della convenzione delle Nazioni Unite sulle sostanze
psicotrope del 1971;

hy residui e contaminanti.
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Articole 4

Campo di applicazione

1. 1l presente capo si applica a tutte le fasi della produzione,
della trasformazione e della distribuzione degli alimenti e anche
dei mangimi prodotti per gli animali destinati alla produzione
alimentare o ad essi somministrati,
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Articolo 18

Rintracciabiliti

1. E disposta in tutte le fasi della produzione, della trasfor-
mazione € della distribuzione la rintracciabilita degli aliments,
dei mangimi, degli animali destinati alla produzione alimentare
e di qualsiasi altra sostanza destinata o atta a entrare a far parte
di un alimento o di un mangime.

2. Gli operatori del settore alimentare e dei mangimi devono
essere in grado di individuare chi abbia fornito loro un
alimento, un mangime, un animale destinato alla produzione
alimentare o qualsiasi sostanza destinata o atta a entrare a far
parte di un alimento o di un mangime.

A tal fine detti operatori devono disporre di sistemi e di
procedure che consentano di mettere a disposizione delle auto-
rita competenti, che le richiedano, le informazioni al riguardo.
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3. Gli operatori del settore alimentare e dei mangimi devono
disporre di sistemi ¢ procedure per individuare le imprese alle
quali hanno fomnito i propri prodoti. Le informazioni al
riguardo sono messe a disposizione delle autoriti competenti
che le richiedano.

4. Gli alimenti 0 i mangimi che sono immessi sul mercato
della Comunita o che probabilmente lo saranno devono essere
adeguatamente etichettati o identificati per agevolarne la
rintracciahilita, mediante documentazione o informazioni perti-
nenti secondo i requisiti previsti in materia da disposizioni pit
specifiche,

5. Le disposizioni per l'applicazione in sertori specifici del
presente articolo possono essere adottate secondo la procedura
di cui allarticolo 58, paragrafo 2,
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Articelo 19

Obblighi relativi agli alimenti: operatori del settore
Imentare

1. Seun operatore del settore alimentare ritiene o ha motivo
di ritenere che un alimento da lui importato, prodotto, trasfor-
mato, lavorato o distribuito non sia conforme ai requisiti di
sicurezza degli alimenti, e l'alimento non si trova pit sotto il
controllo immediato di tale operatore del settore alimentare,
esso deve avviare immediatamente procedure per ritirarlo e
informarne le autoritd competenti. Se il prodotto pud essere
arrivato al consumatore, ['operatore informa i consumatori, in
maniera efficace e accurata, del motivo del ritiro e, se neces-
sario, richiama i prodotti gid forniti ai consumatori quando
altre misure siano insufficienti a conseguire un livello elevato di
tutela della salute.
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2. Gli operatori del settore alimentare responsabili di attivita
di vendita al dettaglio o distribuzione che non incidono sul
confezionamento, sull'etichettatura, sulla sicurezza o sull'inte-
grita dell'alimento devono, entro i limiti delle rispettive attivita,
avviare procedure per mtirare dal mercato 1 prodotti non
conformi ai requisiti di sicurezza alimentare € contribuire a
garantire la sicurezza degli alimenti trasmettendo al riguardo le
informazioni necessarie ai fini della loro rintracciabilita, colla-
borando agli interventi dei responsabili della produzione, della
trasformazione e della lavorazione ejo delle autoriti compe-
tenti.
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3. Gli operatori del settore alimentare informano immedia-
tamente le autorita competenti quando ritengano o abbiano
motivo di ritenere che un alimento da essi immesso sul
mercato possa essere dannoso per la salute umana, Essi infor-
mano le autoritd competenti degli interventi adottati per evitare
rischi al consumatore finale ¢ non impediscono né scoraggiano
la cooperazione di chiungue con le autoriti competenti, in base
alla legislazione nazionale e alla prassi legale, nel caso in cui
tale CoOperazione possa  prevenire, ridurre o eliminare un
rischio derivante da un prodotto alimentare.

4.  Gli operatori del settore alimentare collaborano con le
autoritd competenti riguardo ai provvedimenti volti ad evitare
o ridurre i rischi provocati da un alimento che forniscono o
hanno fornito,
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