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i sensi del Regolamento (CE) 178/2002, che stabiliscei
principi ei requisiti generdi dellalegidazione dimentare
ed idituisce |’ Autoritaeuropeaper lascurezzadimentare,
qualsias provvedimento o misura adottati atutela della
salute umana, perché siano efficaci, proporzionai e mirati
al’ obiettivo sanitario, devono essere basati sull’ analis ddl rischio,
che comprende laval utazione, gestione e comunicazione del rischio.
Lavautazione del rischio in particolare, Sa nella sua espressione
qualitativa che quantitativa (deterministico-puntuae o stocastico-
probabilistica), costituisce un importante strumento scientifico di
supporto a processo decisionale nel campo della sicurezza
dimentare. edi orientamento per leattivitadi controllo e gestione
dei pericoli microbiologici, chimici efisici. Con questa premesse
dunque appare sempre pit necessariasial’ integrazione funzionale
di tutte le figure che partecipano a processo di analis ddl rischio
ed in particolare dei decision-makers, che adiversi livelli sono
invedtiti di responsabilitagestiondi riguardo alasicurezzadimentare,
sialadefinizione di un percorso formativo focdizzato sull’ andis
del rischio e sull’ acquisizione di conoscenze specifiche in merito
aletecnichedi vautazione del rischio.
Lalegidazione comunitariandl’ affermareil principio dei controlli
proporzionali a rischio, lasciaintendere che d fine di ottimizzare
lerisorseispettive disponibili, gli interventi di controllo del molteplici
rischi esistenti, devono essere scelti sullabase di unascdadi priorita,
che tenga conto dei segmenti della filiera alimentare ritenuti
maggiormente vulnerabili e dunque caratterizzati da un impatto
sanitario maggiore, nell’ eventuaitache s concretizzi uno scenario
peggiore per i consumatori.
Attuamentele I stituzioni europee (DG SANCO), in collaborazione
con le associazioni di produttori ed i rappresentati delle Autorita
competenti dei Paes Membri, Sono impegnatein un intenso processo
di revisione scientifica delle metodol ogie i spettive previste dai
regolamenti del Pacchetto igiene, partendo proprio dai risultati
laddove disponibili, dellavalutazione del rischio. L obiettivo cui S
tende oggi in Europa, negli Stati Uniti e Canada e laredlizzazione
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di unsistemadi controllo ispettivo degli aimenti preva entemente
incentrato sul rischio di un patogeno che é a sua volta espressione
del binomio: frequenzadi comparsa (o probabilita) e gravita degli
effetti sui consumatori (impetto sanitario).

| controlli risk-based

Lo scopo del presente lavoro é di proporre uno modello per la
categorizzazione in base a rischio degli esercizi di vendita al
dettaglio di prodotti alimentari, partendo da quello gia utilizzato
per gli impianti riconosciuti. Va comunque precisato che tale
modello, che chiameremo di micro-valutazione del rischio, non
produce una stima del rischio finale per il consumatore e non &
assimilabile a modello di macro-valutazione del rischio che,
partendo dai risultati degli studi scientifici di valutazione
quantitativadel rischio microbiologico e dai dati epidemiologici,
eadlabase dd processo di revisione dell’ attuale model lo ispettivo.
Ai colleghi interessati ad approfondire quest’ ultimo aspetto, si
suggerisce laletturadi un lavoro pubblicato di recente su questa
rivista (numero 2, luglio 2010).

[l modello di micro-valutazione del rischio dunque, s applicaa
singoli impianti, tipologie produttive, settori di vendita per laloro
classificazione in profili di rischio, e per I assegnazione delle
risorse ispettive in rapporto al rischio potenziale piu elevato per
lasicurezza degli dimenti.

L’'art. 10 del Regolamento 882/2004 stabilisce che i controlli
ufficiali, effettuati utilizzando metodi di controlli appropriati e
tecniche quali il monitoraggio, laverifica, I audit, I'ispezione, il
campionamento e le analisi, sono finalizzati alla valutazione
dell’ efficaciaed affidabilitadei sistemi di gestione dellasicurezza
alimentare impiegati dagli operatori.

[l concetto dei controlli basati sul rischio viene esplicitato anche
nel Regolamento CE 882/2004, sia con riferimento ai piani di
controllo naziondi pluriennali, che devono prevedere le priorita




in funzione dei rischi eindicarei criteri per la categorizzazione
del rischio delle attivita interessate, sia all’ organizzazione di
controlli ufficiali, da eseguirsi periodicamente in base ad una
valutazione dei rischi.

| principi cardini che devono orientare le attivita di
programmazione ed esecuzione dei controlli ufficiali basati sul
rischio sono individuabili nei seguenti:

- i controlli devono essere documentati;

- i contralli devono essere appropriati ed efficaci;

- i controlli devono presupporre precise competenze professionale
di chi li effettua;

- i controlli devono essere eseguiti sullabase del rischio valutato
per le attivitain questione;

- i controlli devono essere concentrati (frequenza ed intensita
ispettiva) sulletipologie produttive caratterizzate da un livello di
rischio pit elevato.

Partendo dunque daun’analis dei pericoli e dei rischi associati
a divers passaggi dellafilieraaimentare, le decisioni adottate
riguardo alla scelta delle priorita sanitarie (risk ranking, risk-based
priority), rientrano in un ambito di responsabilita che nel nostro
Paese, investe i tre livelli organizzativi per la gestione della
sicurezzadimentare: Ministero, Regioni elivellolocale (ASL €/o
Dipartimenti di prevenzione) nel rispetto di specifici compiti ed
articolazioni operative.

In questo contesto organizzativo-funzionale, € fortemente sentita
I’esigenza di individuare una strategia operativa che consenta di
far convergeregli sforzi ispettivi, intes come maggiore frequenza
di controlli, sulleimprese dimentari che posseggonoil potenziale
di rischio pit ato per i consumatori, nella eventualita (o scenario
peggiore) di perditadi controllo. Cio presuppone naturalmente
I"adozione di un approccio basato sul rischio il pit possibile
uniforme per le attivita di controllo ufficiale e I’ elaborazione di
profili di rischio delle imprese alimentari.

Lalegislazione comunitariain merito a principio dei controlli
risk-based, non s limita solo ad assegnare responsabiilita specifiche
all’ autorita competente, ma stabilisce anche per gli operatori del
settore alimentare |’ obbligo di identificare i pericoli aimentari
(microbiologici, chimici efisici) potenzialmente associati alle
modalita produttive etipologiadi prodotto, e di utilizzare sistemi
di contrallo del rischio riconducibili essenzialmente a programma
prerequisito e alle procedure basate sui principi del sistema
HACCP,

Perche la categorizzazione risk-based
nel settore del dettaglio?

L’ Ufficio di igiene degli alimenti di o.a. dellaASL di Pescara,
nell’ambito della programmazione e gestione delle attivita di
audit e di ispezione presso gli impianti riconosciuti, ha adottato
un modello di valutazione del rischio impostato sui criteri indicati
dal Regolamento CE 854/2004. L'utilizzo di tali criteri,
sinteticamente riconducibili ai fattori di rischio di sanita pubblica,
tipo e volume di produzione e dati storici dell’impresain relazione
alaconformitaai requisiti di legge, ha consentito da una parte di
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caraterizzare daun punto di vista scientifico le modaita e tipologie
dei controlli, dall’atra di razionalizzare le risorse ispettive
disponibili. Anche per la valutazione del rischio delle imprese
alimentari soggette aregistrazione ai sens del Regolamento (CE)
852/2004 ed ai contralli previgti da Regolamento (CE) 882/20004,
s édeciso di utilizzare alcuni dei fattori di rischio sopracitti, e
di assegnare le prioritaispettive aquegli esercizi che per tipologia
di prodotti e modalita di produzione/lavorazione, possono
rappresentare un rischio maggiore per il consumatore. Per la
definizione del profilo di rischio associato a specifiche modalita
di produzione etipologie di prodotto alimentari, s ericorso dle
pubblicazioni scientifiche ed alla esperienzamaturatanel settore.
L’ approccio metodol ogico proposto prevede due opzioni: laprima
(“opzione 1) erelativaad una preliminare categorizzazione degli
esercizi in base a rischio valutato, e successiva determinazione
delle frequenze standard di ispezione. La seconda (“opzione 2")
invece, utilizzaun percentuale sceltadel numero totale di esercizi,
che tiene conto del livello di rischio attribuito allatipologia di
esercizio. Quest’ ultima opzione é funzionae alle situazioni in cui
lapresenza di un numero elevato di esercizi convive con una
limitazione delle risorse ispettive.

L'approccio metodologico
e l'analisi dei fattori di rischio

La metodologia scelta per la categorizzazione in base d rischio
degli esercizi d dettaglio e per ladefinizione delle frequenze stan-
dard di ispezione, prevede i seguenti passaggi, illustrati sintetica:
mente nel diagrammadi flusso in figura 1.

- andlid dei fattori di rischio intrinseco associati a specifiche atti-
vita svolte presso le diverse tipologie di esercizio;

- categorizzazione per default delle tipologie in livelli di rischio
basso, medio ed dto;

- assegnazione al tre profili di rischio delle frequenze standard di
ispezione;

- censmento delle attivita soggette a registrazione, loro suddivi-
sione per tipologia e numero, assegnazione del livello di rischio;

- determinazione nell’ ambito delle diverse tipologie dell’ entita del
campione espresso come percentuale del numero totae di eserci-
Zi davigtare (“opzione 2");

- determinazione della frequenza di ispezione, espressa come
numero di visite ispettive da effettuare su base annuale presso cia-
scuna tipologia di attivita gia classficata in base d livello di
rischio.

Il Regolamento CE 882/2004 dl’'art.3 stabilisce che per ogni
impresaaimentare vanno identificati i rischi associati, echei con-
trolli ufficidi devono essere eseguiti periodicamente e con fre-
guenza appropriata in base ad una valutazione dei rischi. | fattori
di rischio individuati dal citato Regolamento sono:

- rischi identificati associati con gli animali, con i mangimi o con
gli dimenti, con le aziende del settore dei mangimi e degli dli-
menti, con |’ uso dei mangimi o degli alimenti o con qualsiasi tra-
sformazione, materiale, sostanza, attivita o operazione che possa
noinfluire nellasicurezzadei mangimi o degli alimenti, sullasalu-




Valutazione del rischio associato
alle diverse tipologie di vendita e
somministrazione, utilizzando i

%fattori di rischio intrinseci%

Categorizzazione per default
delle diverse tipologie in base
a livello di rischio

Determinazione frequenza
standard di ispezione
(numero visite/anno)

arggonnenli

Criteri: fattori

di rischio intrinseci
- pericoli potenziali associati al
prodotto
- tipo di processo utilizzato
- consumatori vulnerabili poten-
zialmente a rischio
- volume di produzione

Rischio
- alto
- medio
- basso

Ricognizione degli esercizi
vendita e somministrazione
sostanze alimentari da sottoporre

a controlli ufficiali (ispezioni)

Criteri: fattori

di rischio estrinseci
Corretta e puntuale implementa-
zione di:
- programma prerequisito (es.
produzione igienica, igiene
ambientale)
- applicazione principi del siste-

ma HACCP

Calcolo percentuale (%)
del campione (numero
e tipologia) degli esercizi da
sottoporre a controllo (opzione 2)

- Effettuazione sopralluoghi con
frequenze e modalita ispettive
previste per le categorie di rischio
(alto, medio, basso)

- valutazione del rischio riferito ai
rischi estrinseci

- eventuale programmazione con-
trolli mirati sullo stesso esercizio
in funzione dell’esito sopralluogo
e eventuale rilievo di non confor-
mita

Figura 1. Diagramma di flusso del processo di categorizzazione in base al rischio degli

esercizi al dettaglio e definizione delle frequenze standard di ispezione.
te 0 sul benessere degli animali;

- dati precedenti relativi agli operatori del settore dei mangimi € Rischi estrinseci
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materiadi mangimi e di dimenti ealenorme
sullasaute e sul benessere degli animdi;

- dffidabilitadei propri controlli giaeseguiti;
- qualsiasi informazione che possa indicare
un’eventuae non conformita,

Alcuni dei sopradescritti fattori di rischio
vengono citati anche nell’art. 4 de
Regolamento CE 854/2004, il qude recita
«...] la natura e Uintensita dei compiti di
audit per i singoli stabilimenti dipende dal
rischio, ed a tal fine, I’autorita competente
valuta regolarmente:

- rischi per la salute pubblica e, se del caso,
animale;

- nel caso di macelli, aspetti relativi al
benessere degli animali;

- il fipo e la produttivita dei processi effet-
tuati;

- i dati precedenti relativi all’operatore del
settore alimentare per quanto riguarda la
conformita alla legislazione alimentare».
Nel modello di valutazione qui proposto, i
fettori di rischio vengono aggregati sulla
base ddlla loro dretta attinenza a processo
produttivo e d tipo di prodotto, o dl’ affida
hilitaed efficaciadel sistemi di autocontrollo
(es. programma prerequisiti e sistema
HACCP) implementato dall’ operatore. A cio
s deve aggiungere lo storico dei controlli
inteso come dati pregress riferiti ala gestio-
ne ddle non conformita. Pertanto in una
impresa adimentare potremmo distinguere
due tipi di rischi: quélli intrinseci di proces-
so/prodotto e quelli estrinseci relativi al’ & -
fidabilitadel sstemi di autocontrollo.

Rischi intrinseci

| rischi intrinseci sono definiti tali perché
esistono indipendentemente dall’ azione del-
I’ operatore, € possono essere assmilati al
seguenti fattori di rischio:

- pericoli potenzidi (microbiologici, chimi-
ci, fidci) associati a prodotto (es. istamina
in acuni prodotti ittici, salmonella nella
carni di pollame);

- tipo di processo utilizzato (semplice sezio-
namento, preparazioni complesse, trattamen-
ti termici; confezionamento sottovuoto);

- consumatori vulnerabili potenzialmente
arischio (fornitura di mense per anziani,
mense ospedali, mense scuole materne);
- volume di produzione.

degli dimenti per quanto riguarda la conformita dla normativain | rischi estrinseci diversamente, atengono d livello di controllo
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esercitato dall’ operatore, a sua volta legato ala efficace imple-
mentazione del programma prerequisito (es. produzione igienica,
igiene ambientae) e dla gestione dei punti critici di controllo dei
piani HACCP Si intuisce comei rischi estringeci, in un ambito di
produzione e trasformazione, possono mantenere, amplificare o
eventualmente ridurre quelli intrinseci. Ad esempio con riferimen-
to a maceli, la presenza di Salmonella nel tubo gastro-enterico
degli animali portatori (rischio intrinseco), pud rappresentare o
meno un pericolo di contaminazione delle carcasse, in rapporto a
livello di controllo esercitato durante la macellazione, attraverso
I'adozione delle buone pratiche igieniche e la gestione del punti
critici di controllo (CCP) del sistema HA CCP (rischio estrinseco).
Diversamente dagli impianti riconosciuti, per i quali s procede ad
unavalutazione “in campo” del divers fattori di rischio con asse-
gnazione dei reldivi punteggi e successiva categorizzazione in
class di rischio, per gli esercizi d dettaglio la classficazione in
livelli di rischio basso, medio ed dto, viene effettuata per default
attraverso la valutazione dei fattori di rischio intrinseco sopracita:
ti, indipendentemente dall’esito dell’ispezione in campo. Nella
tabella 1 sono illudtrati: le tipologie di esercizi d dettaglio class-
ficate secondo i codici ATECO, il livello di rischio assegnato, la
frequenza di ispezione, le percentuae di calcolo, ed il numero
totale di esercizi daispezionare. L' gpproccio proposto per laclas
sificazionein base d rischio degli esercizi a dettaglio comprensi-
vi dei depositi dimentari ed esercizi di ristorazione ecc., prevede
la valutazione di due aspetti: @) I'individuazione dei fattori di
rischio microbiologico conness dle attivita svolte; b) I'andis
accurata del flusso operativo o meglio del percorso che I" aimen-
to segue dallafase di ricezione fino ala vendita e consumo.

Individuazione dei fattori di rischio microbiologico

| principali fattori di rischio presi in considerazione, corrispondo-
no ai cinque punti chiave eaboreti dalla Organizzazione Mondiae
per la Saute (WHO) per garantire aimenti piu sicuri, coincidenti
con quelli citati nella relazione del Centro per il Controllo delle
Madlattie (CDC) di Atlantasugli episodi di malattie alimentari veri-
ficatis negli USA ndl periodo 1988-1992. Ess sono:

- acgua e materie prime non sicure;

- temperatura di conservazione inadeguata;

- scarsaigiene personde;

- cottura inadeguata;

- cross-contaminazione prodotto crudo-cotto.

Analisi del flusso operativo

Lefas che caratterizzano i fluss operativi sono essenziamente
riconducibili ale seguenti attivita: approvvigionamento materie
prime, stoccaggio, preparazione, raffreddamento, cottura, con-
servazione, imbalaggio, vendita, somministrazione. Ad esem-
pio, in un ipotetico diagrammadi flusso di un esercizio di gastro-
nomia, individueremo i seguenti passaggi: ricezione materie
prime e ingredienti - stoccaggio in ambiente refrigerato = pre-
parazione -> cottura - raffreddamento - conservazione - som-
ministrazione. In ognuno di questi passaggi, che possono susse-
guirs con un ordine diverso in relazione dlatipologiadi esercizio
e dle specifiche modalita di produzione e preparazione del pro-
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dotti alimentari, possono verificard Stuazioni incidentai o devia
zioni che aumentano il rischio di contaminazione, sviluppo e
sopravvivenza di batteri patogeni. Pertanto in un’ otticadi preven-
zione occorrera individuare e controllare i fattori di rischio con-
ness dlediverse fas del processo di produzione ddll’ alimento.
Ad esempio se partiamo dai prodotti crudi (carne fresca, prepara
zioni fresche) dedtinati ad essere lavorati e cotti dl’interno dell’ e-
sercizio, il fattore di rischio critico per la sicurezza, corrisponden-
tea CCP, elegato a tempo edlatemperaturadi cottura, i cui limi-
ti critici devono essere chiaramente definiti nel piano di HACCP
e sottoposti a costante monitoraggio da parte dell’ operatore. Se gli
stess prodotti cotti vengono successivamente conservati atempe-
ratura di refrigerazione (es. frigorifero o banco frigo espositore) o
mantenuti acaldo primadellavendita, gli ulteriori fattori di rischio
coincideranno con la temperatura di refrigerazione o di riscalda
mento. | limiti critici per lacotturasolitamente tengono conto della
specifiche di ogni singolo alimento (ingrediente, potenziadi pato-
geni, pezzatura). Mentre per lefas dellarefrigerazione e manteni-
mento a caldo, i limiti critici corrispondenti  rispettivamente alle
temperature < +4°C e = 65°C, sono applicabili atutti gli alimen-
ti. Altro importante fattore di rischio € legato alla contaminazione
crociata del prodotto cotto, a partire dal’ambiente (superfici,
attrezzature) o dal personae. Il controllo di tale fattore pud essere
garantito mediante una corretaimplementazione delle buone pra-
ticheigieniche (GHP) durantelefas di stoccaggio €/o preparazio-
ne, manipolazione €/o porzionamento, precedenti lavenditaol’e-
ventuale somministrazione,

Definizione del profilo di rischio

Sullabasedi: tipologie produttive esistenti; fattori di rischio sopra-
descritti; ed analis del flusso operativo, gli esercizi vengono clas-
sficati per default in tre class di rischio: basso, medio e dto
(tabella 1). Le modalitaispettive dovranno tenere conto dei fatto-
ri di rischio estrinseci.

Esercizi con livello di rischio alto

In questa categoria rientrano tutti gli esercizi per i quai S preve-
dono processi di produzione e digtribuzione compless, come ad
esempio: centri cottura, ristoranti, gastronomie, GDO (grande dis-
tribuzione organizzata), esercizi di preparazione e vendita di pro-
dotti ready-to-eat, macellerie 0 pescherie con anness laboratori
per la cottura o preparazione di prodotti a base di carne, pronto-
cuoci. I rischio ato viene giudtificato sulla base di: manipolazio-
ne di aimenti divers e sottoposti a diverso regime di conserva
zione; conservazione di prodotti cotti con possibilita di contami-
nazione crociata (prodotto crudo-prodotto cotto); preparazione di
alimenti cotti da consumarsi il giorno seguente; somministrazione
a categorie “sengbili” di consumatori (bambini, anziani, maati).
Un fattore importante da considerare in questi esercizi € la pre-
senzapotenzidedi Listeria monocytogenes lacui contaminazione
ed eventuale sviluppo nel prodotto sono favoriti rispettivamente
dai fenomeni di cross-contaminazione crudo-cotto e/o superfici
ambiente-attrezzature-prodotto e dalla possibilita del gerrme di
sviluppare a temperatura di refrigerazione. Generamente negli
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Tipologie Codici Categoria di rischio | N. totale | % N. esercizi

ATECO esercizi | scelta | da visitare
Alto | Medio | Basso

Depositi prodotti alimentari confezionati 46.32.20

senza attivita di riconfezionamento. 46.33.10

Sono compresi: prodotti lattiero-caseari 46.32.10

(formaggi), salumeria, uova

Depositi prodotti alimentari confezionati 46.32.20

con attivita di riconfezionamento 46.33.10
46.32.10

Commercio al dettaglio di prodotti surgelati 47.11.50

Commercio al dettaglio di carni 47.22.00

e di prodotti a base di carne (macelleria)

Macelleria con laboratorio annesso 47.22.00

per preparazione prodotti a base 10.13.00

di carne, pronto-cuoci

Commercio al dettaglio di pesci, 47.23.00

crostacei e molluschi (pescheria)

Commercio al dettaglio di pesci, 47.23.00

crostacei e molluschi (pescheria) 10.13.00

con laboratorio annesso per preparazione

preparazioni a base di pesce e pronto-cuoci

Commercio al dettaglio di pesci, crostacei 46.32.10

e molluschi (pescheria) con annesso laboratorio | 10.85.02

cucina per preparazione piatti pronti

Esercizi di gastronomia 10.85.01
10.85.02
10.85.05

Laboratori di produzione e vendita 10.71.20

di pasticceria fresca

Laboratori di produzione gelati (gelaterie) 56.10.30

Produzione di pasti e piatti pronti di altri 10.85.09

prodotti alimentari (centri di cottura) annesso | 56.29.10

a mense aziendali, ospedaliere, scolastiche 56.10.11

Produzione di pasti e piatti pronti 10.85.09

di altri prodotti alimentari (centri di cottura)

Nnon annesso a mense

Bar e altri esercizi simili 56.30.00

senza laboratorio-cucina

Bar e altri esercizi simili 56.30.00

con laboratorio-cucina 10.85.01
10.85.02
10.85.05

Tabella 1. Continua>>>
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Tipologie Codici Categoria di rischio | N. totale | % N. esercizi
ATECO esercizi | scelta | da visitare
Alto | Medio | Basso
Ristorazione (trattorie, ristoranti) 56.10.11
Ipermercati, supermercati, discount 47.11.40
alimentari, minimercati con laboratori 47.29.20
annessi macelleria/pescheria e preparazioni 47.11.10
carni (e/o pesce), prodotti a base di carne 47.11.20
(e/o pesce) e pronto-cuoci di carne (e/o pesce) | 47.29.10
47.11.50
10.13.00
10.85.02
10.13.00
Supermercati, minimercati, discount 47.11.20
alimentari, senza laboratori macelleria 47.11.40
e pescheria annesse 47.11.30

Tabella 1. Classificazione in base al rischio degli esercizi al dettaglio.

esercizi conlivellodi rischio alto, i principdi fattori di rischio sono
legati ale temperature di conservazione ed a uno 0 pill passaggi
degli dimenti nel range di temperatura compreso trai 5°C e i
57°C, ritenuto critico per gli stess alimenti e favorevole per 1o svi-
luppo e sopravvivenza de batteri patogeni.

Esercizi con livello di rischio medio

Gli esercizi classificati a rischio medio, sono quelli in cui il pro-
di produzione prevede un numero ridotto di passaggi o fas,
poche materie prime, manipolazione e vendita limitata agli ali-
menti crudi refrigerati (es. carni fresche, pesce fresco). Vi rientra-
no ad esempio gli esercizi di macelleria e pescheria senza labora-
torio annesso, gelateria, esercizi di vicinato. In questi esercizi non
c' élafasedi cotturae/o preparazione pronto-cuoci o prodotti pre-
parati. | fattori di rischio sono individuabili in: non adeguata tem-
peraturadi refrigerazione; scarsaigiene personae e contaminazio-
ne crociata

Esercizi con livello di rischio basso

S tratta delle attivita di vendita di prodotti confezionati e/o stabi-
lizzati che richiedono lo stoccaggio a temperatura ambiente o
controllata, e per i quali non sono previste attivita di manipolazio-
ne e riconfezionamento. Vi rientrano la maggior parte del deposi-
ti di prodotti alimentari e di supermercati senza laboratori di pre-
parazione.

Frequenza di ispezione

Sulla base della categorizzazione delle attivitain class di rischio,
vengono definite le frequenze standard di ispezione cosi come
indicate in tabella 2. Tali frequenze, stabilite anch’esse inizia-
mente per default per le tre categorie di rischio, potranno essere
aumentate o diminuite sulla base dell’ esito dell’ andis dei fattori
di rischio estrinseco condottanel corso del primo sopraluogo che
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dovra comprendere dmeno gli aspetti seguenti:

- implementazione del programma prerequisiti (igiene ambientale,
attrezzature, personae);

- gtorico (laddove disponibile) relativo a situazioni pregresse di
non conformita rilevate durante gli interventi ispettivi;

- implementazione dei principi del sissema HACCP (anche nella
forma semplificata);

- informazioni varie che possono indicare non-conformita;

- ativitadi formazione delle maestranze e loro livello di consape-
volezza dei rischi conness dle attivita condotte.

Puo verificars | eventualita che ad un esercizio classficato per
default con un livelo di rischio dto, venga assegnato una fre-
quenzaispettivainferiore a quella di un esercizio classificato con
rischio basso, sein quest’ultimo i risultati di ispezioni successive
indicano un sisemadi gestione (prerequisiti ed HACCP) non ade-
guato afornire sufficienti garanzie riguardo a controllo del fatto-
ri di rischio estrinseco.

Nel caso dell’ opzione 2 sopradescritta, ed in riferimento ala pro-
grammazione annuae di vigilanza, gli esercizi non ricompres
nella percentuale scelta, verranno ispezionati nell’ anno success-
vo. A questi s aggiungeranno quelli trovati non conformi. Il
numero totale rimarra stabile in quanto per gli esercizi a baso e
medio rischio sono previgte frequenze minori. Inoltre, la frequen-
za di ispezione potra essere ridotta (non inferiore ala frequenza
minima stabilita), sei risultati dell’ispezione indicano che I eser-
Cizio non rappresenta piu un rischio per lasaute pubblica. Gli ele-
menti ritenuti fondamentali per una eventuae riduzione saranno i
Seguenti:

- programma prerequisiti: soddisfacente o presenzadi non-confor-
mita minori

- gituazioni pregresse di non conformita: risultati dell’ispezione
soddisfacenti 0 non-conformita minori nel corso degli ultimi due
sopralluoghi;




Livello di rischio

arggonnenli

Frequenza di ispezione standard

(|
N

Frequenza di ispezione minima

Almeno 2 visite/anno
Almeno 1 visita I’'anno

Rischio alto
Rischio medio
Rischio basso

Almeno 1 visita ogni 24 mesi

Almeno 2 visite/anno
Almeno 1 visita ogni 18 mesi
Almeno 1 visita ogni 30 mesi

Tabella 2. Deviazione dalla frequenza standard: I'aumentata o ridotta frequenza dipenderanno dagli esiti della valutazione dei rischi

estrinseci e controlli mirati.

- procedure basate sui principi HACCP: conformita ai requisti
cogenti;

- dtreinformazioni: reclami, dlerte dimentari, campioni non-con-
formi.

Processo ispettivo e valutazione
del rischio “in campo”

Al finedi uniformare |’ approccio utilizzato per le verifiche presso
un esercizio, é utile suddividere il processo ispettivo nelle seguen-
ti fasi:

- vautazione dell’ ambito e obiettivo dell’ispezione;

- preparazione dell’ ispezione;

- svolgimento dell’ ispezione;

- esiti dell’ispezione ed eventudi azioni adottate;

- documentazione.

Lefasi vengono riassunte nella schemariportato in figura 2.

Valutazione dell’ambito e obiettivo dell’ispezione

L' ambito dell’ ispezione e riferito d tipo di esercizio e puo riguar-
darei laboratori, depositi, cucine ristoranti, mense ecc. L’ obiettivo
dell’ispezione coincide solitamente con la verifica del Sstema di
gestione per la Sicurezza dimentare utilizzato dall’ operatore, e
quindi riguardera: il programma prerequisito, con riferimento sa
ale condizioni strutturai che gestionali e’ applicazione del siste-
maHACCP.

L attivitadi vigilanza pud prevedere ispezioni di routine o mirate.

* |spezione di routine

L'ispezione di routine prevede sopralluoghi effettuati con la
frequenza standard associata a ciascuna categoria di rischio
(alta, media e bassa) e tenendo conto dei fattori di rischio
intrinseco. L' attenzione ispettiva sara rivolta a conformita
dell’ esercizio ai requisiti strutturali previsti dalla normativa,
programma prerequisito ed eventuali non-conformita che
hanno richiesto azioni successive di tipo prescrittivo o san-
zionatorio.

* |5pezione mirata

L’ispezione mirata invece prevede controlli piu approfonditi,
indipendentemente dal livello di rischio dell’ esercizio determi-
nato per default ed e legata ad una maggiore frequenza Essa
viene condotta a seguito di: non conformita significative rileva-
te nel corso del primo sopralluogo, riferite ai fattori di rischio
estrinseco e dunque alle procedure messe in atto dall’ operatore
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per il controllo dei rischi (implementazione dei prerequisiti ed
applicazione dei principi del sistema HACCP); convolgimento
dell’esercizio in una allerta dimentare; frequenti reclami da
parte dei consumatori; piani di sorveglianza su aspetti specifici
del sistemi di gestione.

Preparazione ispezione

Nel periodo precedente la visita ispettiva, sara utile verificare le
informazioni in possesso relative al’ esercizo, compres il docu-
mento di registrazione e la storia delle eventuai non conformita
rilevate nel corso di precedenti sopralluoghi.

La data per I'ispezione a differenza dell’audit non deve essere
comunicata all’ operatore. L' eccezione riguarda le ispezioni fina:
lizzate d rilascio del documento di registrazione per I’inizio atti-
vita. Bisognerainoltre asscurars chel’esercizio siain attivitaalla
data scelta per il sopralluogo e che sia disponibile il materide
necessario per le verifiche compreso il materiale per i prelievi di
alimenti (sacchi di plastica, adesivi, frigorifero portatile, termo-
metro tarato, macchinafotografica) e per eventuai sequestri (Sgil-
li, piombini ecc.).

Conduzione dell’ispezione

Per le moddita di svolgimento della visita ispettiva, indipende-
mente dal livello di rischio assegnato al’ esercizio oggetto di ispe-
zZione, ci S atterraad acuni passaggi fondamentali indicati nel dia
gramma descritto in precedenza. L' ispezione dovra essere prece-
dutada un incontro con il titolare dell’ esercizio d fine di: illustra:
re lo scopo dell’ispezione; confermare i dati reletivi dlaregistra-
zione dell’attivita; definire il tipo di prodotto, I’ambito di com-
mercializzazione e la categoria di consumatori.

Successivamente i procedera dl’ispezione dei locdli, iniziando
con unaverificadelle condizioni ambientali “esterne al’ aimen-
to” (comprese le annesse attrezzature e loro pulizia, lay-our) €
della gestione del programma prerequisito (es. sanificazione,
derattizzazione, controllo acqua potabile, controllo materie
prime, gestione dei reflui, sottoprodotti ecc). Nel corso dell’i-
spezione S osservera se il comportamento del personale é con-
forme alle buone pratiche igieniche. Tutti questi aspetti costitui-
scono la pre-condizione o il necessario fondamento per una
gestione efficace del sistema HACCP. Il programma prerequisi-
to andra verificato anche ricorrendo al’ esame documentale. Per
completarelavautazione, sarautile visionarei rapporti di ispe-
zioni precedenti, se disponibili. Pud anche essere necessario
procedere a prelievo di campioni per esami chimici o micro-
biologici. Le evidenze raccolte nel corso dell’ ispezione andran-
no documentate utilizzando una check-list ed unaschedadi rilie-




VO iSpettivo, su cui andranno annotati tutti i dati di partenzaele
evidenze raccolte durante I'ispezione. Tutto ci0 servira a garan-
tire la corretta conservazione della documentazione e ad ai-
mentare | eventual e database el ettronico predisposto per I’ attivi-
tadi vigilanza

Successivamente atali verifiche, I’ attenzione ispettiva si concen-
trerasui fattori di rischio specifici per cascuna categoriadi rischio,
conlemodalitadi seguito indicate. A titolo orientativo Si propone,

ol

nella tabella 3, una guida pratica per la valutazione di tutti gl
aspetti che rientrano nella verifica ispettiva.

Ispezione degli esercizi con livello di rischio basso

L’ addetto d contralllo ufficiae effettueraun esame ispettivo gene-

rale ddll’impianto per verificare laconformitaa requisiti igienico-

sanitari e strutturdi previsti dalla normativa cogente, ed un esame

documentale delle registrazioni dei controlli effettuati dall’ opera
tore. Inoltre verifichera:

- tempi e temperature di stoccaggio (refrige-

Valutazione tipo ed ambito 4
dell'ispezione |

Discussione preliminare

razione);
- igiene personale, igiene operazioni, sanifi-
cazione ambiente ed attrezzature.

Ispezione degli esercizi con livello di

‘ Preparazione dell'ispezione

Conferma informazioni

rischio medio

L’ addetto d contralllo ufficide effettueraun
esame ispettivo generde dell’impianto per
verificare la conformitaal requisiti igienico-

Conduzione dell’ispezione

sanitari e srutturali previdi dalla normativa
cogente, ed un esame documentale delle
registrazioni dei controlli effettuati dall’ ope-
ratore. Per la valutazione dei fattori di

Esiti dell’ispezione ed eventuali
azioni adottate

Valutazione sistema
per la SA (HACCP)

rischio estrinseco, oltre ale verifiche previ-
ste per gli esercizi a basso rischio, I'atten-
zione ispettiva riguardera:

- controllo materie prime €/o semilavorati;

- modalita (tempi e temperature) durante la
manipolazione.

Osservazione diretta
svolgimento attivita

Ispezione degli esercizi con livello di ris-
chio alto

L’ addetto d contralllo ufficide effettueraun
esame ispettivo generde dell’impianto per

Documentazione '

G

verificare la conformitaal requisiti igienico-

Valutazione rischio/pericolo sanitari e strutturai previsti dalla normativa

cogente, ed un esame documentale delle
registrazioni dei controlli effettuati dall’ ope-
ratore. Per la valutazione dei fattori di

—

Valutazione formazione

rischio estrinseci, in aggiunta a quelli previ-
i per gli esercizi arischio basso e medio,
I’ attenzione ispettiva riguardera:

- tempi e temperature di stoccaggio (refrige-

razione), cottura, 0 mantenimento (caldo o

Esame documentazione freddo) degli alimenti.

Esito dell’ispezione ed azioni adottate
(non conformita)
Al termine dell’ispezione, al’ operatore ver-

Discussione su eventuali non o e S .
conformita ed osservazione diret- mitacon larichiestadi azioni correttive, e se

ta svolgimento attivita necessario fornite le raccomandazioni volte

ranno comunicate le eventuali non confor-

a miglioramento delle condizioni igieniche.
Per le non conformita, dovranno anche esse-

Figura 2. Fasi del processo ispettivo.
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re specificati i tempi di risoluzione dele
stesse. Lenon conformita, serilevate potran-
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Programma prerequisiti: Verifiche di:
aspetti strutturali - lay out e design

- struttura

- manutenzione

- attrezzature
Programma prerequisiti: Verifiche di:

aspetti gestionali-operativi

- pulizia e sanificazione

- manipolazione alimenti

- lavorazione

- cottura

- raffredamento

- mantenimento a caldo

- gestione scarti

- monitoraggio

- igiene personale

- conservazione alimenti

- prevenzione cross-contaminazione
- imballaggio e confezionamento

- trasporto

- materie prime (compreso gli ingredienti (prodotti finiti, e materiali a contatto):
- procedura di selezione fornitori

- standard concordati con i fornitori
- controllo acquisti

- controllo spedizione

Applicazione principi HACCP

Aspetti da valutare: valutazione conformita all’art. 5 del Regolamento 852/2004:
- conduzione dell’analisi dei pericoli

- identificazione dei punti critici di controllo (CCP)

- determinazione dei limiti critici

- procedure di monitoraggio

- individuazione delle azioni correttive

- verifica e validazione

- revisione

Procedure specifiche
di gestione

Aspetti da valutare:

- formazione e supervisione

- gestione degli scarti

- programmi di pulizia

- sanita del personale

- mantenimento della catena del freddo
- tracciabilita

- richiamo e ritiro dei prodotti

- Pest control

- calibrazione

Tabella 3. Guida pratica per le verifiche ispettive.

no interessare i seguenti aspetti:

- igiene generde;

- contaminazione microbiologica;
- dtre contaminazioni;

- composizione degli dimenti;

- etichettatura e presentazione;

- additivi aimentari;

- formazione delle maestranze;

- valutazione ddl rischio/HACCP,
- registrazione;

- tracciabilita;

- dltri.
Le non conformita, che andranno graduate in relazione a loro
livello di rischio, possono essere classficate in tre categorie:
- osservazioni: richiamo verbale che viene annotato sui suddetti
registri 0 sui modelli di rilievo ispettivo;
- non conformita minori: comportano un livello di rischio basso
per lasicurezza dimentare e per le quali esistono azioni correttive
immediate.
- non conformita maggiori (gravi): possono rappresentare un
potenzia e rischio €/o sono una palese violazione di un requisito di

legge.
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Valutazione

ol

Esito

Provvedimenti

Assenza di non conformita
Ridotta frequenza ispettiva

Soddisfacente

Rapporto scritto

Presenza di NC di ridotto
significato sanitario

NC conformita minori

Rapporto scritto lasciato all’operatore
contenente le azioni correttive richieste

Presenza di 1-2 non-conformita
significative

Valutazioni insoddisfacenti
effettuate durante due
O piu ispezioni successive

Insoddisfacente
significativa

Verbale ispettivo consegnato all’operatore con
le NC e le azioni richieste, compreso i tempi per
le risoluzioni ed avvertimento di eventuali
infrazioni se le stesse non vengono risolte

nei tempi stabiliti

Esercizio sottoposto a successivo ispezione
e da includere in un elenco di priorita ispettive

(es. «Per il non rispetto dei requisiti generali in
materia di igiene di cui al Regolamento (CE) n.
852/2004 la sanzione prevista e di euro 1000 a sensi
dell’articolo 6 comma 5 del Decreto Legislativo
193/2007».

«Per mancato adempimento dei termini stabiliti per
la risoluzione delle non conformita di euro 2000 ai
sensi dell’art. 6, comma 7 del Decreto Legislativo
193/2007».

Uno o piu dei seguenti provvedimenti
proporzionali al rischio associato alle NC:

- lettera di prescrizioni

- provvedimento di chiusura

- denuncia alla magistratura

- richiesta di ritiro o richiamo del prodotto

- sequestro, smaltimento e distruzione del prodotto

Numerose non conformita gravi
(< 2) o NC gravi rilevate durante
piu ispezioni successive

Insoddisfacente
grave

Verbale ispettivo consegnato all’operatore e/o
lettera di prescrizioni con le NC e le azioni
richieste, compreso i tempi per le risoluzioni ed
avvertimento di eventuali infrazioni se le stesse
non vengono risolte nei tempi stabiliti.

Uno o piu dei seguenti provvedimenti
proporzionali al rischio associato alle NC:

- sanzione

- provvedimento di chiusura

- denuncia alla magistratura

- richiesta di ritiro o richiamo del prodotto

- sequestro, smaltimento e distruzione del prodotto.

Tabella 4. Guida per la graduzione dei provvedimenti conseguenti al rilievo di non conformita.

L'esito dell’ispezione sara influenzato dall’eventuae rilievo di
non conformita e dalla loro gravita. Nella tabella 4 vengono illu-
strati i provvedimenti adottati a seguito del rilievo di non confor-
mita. Nell’ esprimere unaval utazione finae, | ispettore potra pren-
derein considerazione alcuni dei seguenti fattori:

- egto di ispezioni precedenti;

- dimensione dell’ esercizio e volume produttivo;

- tipologia di dimento;

- consumatori vulnerabili;

- tipo di manipolazione e lavorazione;

- gruttura, layout out € condizioni dei locali (prerequisiti);
- igiene delle operazioni;

- Sistemi utilizzati per la gestione della sicurezza degli dimenti e
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loro livello di affidabilits;




- senghilita aziendde per la sicurezza dimentare e formazione
igienico-sanitaria;

- gravita delle non conformitain relazione ai requisiti di legge.
Lavautazione fina e potra essere:

- soddisfacente;

- non conformita minore;

- insoddisfacente (significativa);

- insoddisfacente (grave).

Per le non conformita gravi accertate durante |’ispezione, S ricor-
reradlaemanazione di provvedimenti prescrittivi. Nel caso di non
ottemperanza da parte dell’ operatore, verificate nel corso di ispe-
zioni successive, le opportune misure daadottare atuteladellasicu-
rezzadegli dimenti e della saute pubblica sono quelle previste dd
Regolamento CE n. 882/2004, al’art. 54 (provvedimenti prescrit-
tivi) e/o art. 55 (misure sanzionatori€). | provvedimenti ammini-
drativi o giudiziari andranno immediatamente contestati al’ opera
tore e codtituiranno atti digtinti dal rgpporto finde di ispezione.

| provvedimenti prescrittivi, possono comprendere asecondadella
gravita della non conformita, le seguenti misure previste da suc-
citato art. 54

La
macellazione
religio

AL
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- imposizione di procedure di igienizzazione o di qualsias dtra
azione ritenuta necessaria per garantire la sicurezza del mangime
e degli dimenti o la conformita allanormativain materia di man-
gimi e di dimenti e dle norme sulla salute e sul benessere degli
animali;

- restrizione o il divieto ddll’immissione sul mercato, dell’impor-
tazione o dell’ esportazione di mangimi, aimenti 0 animali;

- monitoraggio e, se necessario, ladecisone ddl richiamo, del riti-
ro e/o della distruzione di mangimi o alimenti;

- autorizzazione dell’ uso di mangimi o di aimenti per fini divers
daquelli originariamente previsti;

- sogpensione delle operazioni o la chiusurain toto 0 in parte del-
| azienda interessata per un gppropriato periodo di tempo;

- sogpensione oiil ritiro del riconoscimento dello stabilimento;

- sequestro ufficidle del mangimi o degli alimenti provenenti dai
Paes Terzi, che non sono conformita alla normativa comunitaria
in materia di mangimi,o di dimenti, in vista della loro eventuae
distruzione o trattamento.

- qualsias altra misura ritenuta opportuna dall’ autorita compe-
tente.

La macellazione
religiosa
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Lu macellazione religiosa nella produzione igienica
della carne & un argomento di viva attualita con-
siderando, da un lato la necessita di rispettare le
varie metodiche previste dalle diverse comunita reli-
giose e, dall'altro, la protezione degli animali e le
inderogabili esigenze di ordine igienico volte a sal-
vaguardare la salute dell'uomo.

Lopera si suddivide in cinque capitoli, di cui, i primi
tre sono stati dedicati ai vari aspetti che caratteriz-
zano il benessere degli animali, come la considera-
zione delle esigenze inerenti alla macellazione reli-
giosa oltre che al ruolo del medico veterinario.
Sempre sullo stesso argomento vengono riportati i
vari aspetti che caratterizzano la trasparenza del
mercato oltre che una elencazione dei vari indicato-
ri del benessere animale. Il quarto capitolo riguarda
in particolare la macellazione religiosa prendendo-

ne in considerazione i recenti sviluppi in riferimento
alla legislazione europea oltre che ai vari tipi di
macellazione. Sempre sullo stesso argomento ne
vengono posti in evidenza i punti critici e forniti dei
suggerimenti utili alla risoluzione degli stessi.
Seguono informazioni sulla situazione attuale in
Europa, in Italia e in Sudafrica.

Infine il quinto capitolo pone il problema bioetica
riferito alla macellazione religiosa in rapporto al
benessere degli animali.

L'opera si completa attraverso una nutrita indagine
bibliografica. Nell'affrontare I'argomento, i redattori
e gli autori hanno inteso apportare un contributo
utile alla comprensione dello stesso fornendo infor-
mazioni che si spera possano essere utili a docenti,
professionisti e studenti del corso di Medicina
Veterinaria. (dalla prefazione)
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