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e politiche europee per la sicurezza alimentare hanno

comportato diverse innovazioni giuridiche nell’ultimo

decennio, in particolare con I'introduzione della trac-

ciabilita e con I'adozione di un approccio alla sicurezza
preventivo e attivo, centrato sull’autocontrollo dell’impresa e
non affidato quasi esclusivamente all’'intervento dei controllori
pubblici. Ne ¢ risultato un modello pit adeguato ai tempi che,
con la nuova normativa generale sugli alimenti e a partire dal
Regolamento (CE) 178/2002, ha ridisegnato il quadro delle re-
sponsabilita, affiancando comunque, a quella primaria in capo
agli operatori del settore alimentare, la permanente responsa-
bilita pubblica di verifica sul rispetto delle regole ¢, all’interno
di tale funzione, collocato i controlli (comprese le analisi di la-
boratorio) e le certificazioni. Il conseguente sviluppo normativo,
conosciuto come “Pacchetto Igiene”, gia a partire dai rapporti
e dagli atti che ne hanno segnato I’elaborazione, ha infatti as-
sunto tra le proprie finalita esplicite proprio quella di “porre le
basi di un nuovo diritto alimentare” che, sempre attraverso la
generalizzata adozione di principi di sicurezza, fosse maggior-
mente ispirato a un approccio integrato di filiera, sintetizzato
nella nota espressione “dai campi alla tavola™. Tale nuovo
orientamento nell’ambito specifico della sicurezza alimentare
ha inoltre rappresentato un’anticipazione significativa dell’ap-
proccio integrato e sistemico ai controlli di conformita per la
totalita dei prodotti, anche non alimentari, secondo una strategia
via via affermatasi e ampiamente condivisa in ambito europeo.
Ne & conseguito che il sistema delle regole per il controllo del
rispetto degli standard, in origine sviluppatosi su base volontaria
ed elaborato dagli organismi internazionali di armonizzazione
come ISO/IEC ed eN, per costituire i canoni guida attorno ai
quali i laboratori d’analisi ufficiale sono chiamati a organizzare
la propria attivita, sono diventate regole cogenti di diritto, al
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cui rispetto sono tenuti ai sensi del Regolamento (CE) n.
882/2004, in vigore dal 1° gennaio 2006. Nell’attuale mercato
globale la confrontabilita dei dati analitici € infatti diventata
una precondizione indispensabile, innanzitutto per migliorare i
profili di efficienza ed economicita del sistema, nell’ottica di
evitare/ridurre cioe la ripetizione di misure che richiedono co-
mungue tempo e risorse. Tutta questa materia rimane, infatti,
saldamente ancorata ai sistemi di qualita internazionalmente
riconosciuti, come quelli descritti dalla specifica norma EN
ISO/IEC 17025, prescrittiva anche sui criteri che debbono re-
golare I'impiego di metodi di laboratorio per I'analisi di cam-
pioni ufficiali di alimenti di origine animale. Tali criteri, com’é
noto, codificano le procedure per la rilevazione e la quantifica-
zione analitica e disciplinano quali caratteristiche debbano
essere possedute dai metodi di riferimento perché questi possano
essere considerati tali. Soprattutto nell’'ultimo decennio si sono
quindi moltiplicate le iniziative, i documenti e gli atti normativi
incentrati sulla validazione dei metodi analitici per la determi-
nazione, per esempio, di contaminanti chimici o microbiologici
in matrici alimentari e i risultati di queste determinazioni hanno
svolto una funzione essenziale nella soluzione di controversie
rilevanti circa la protezione della salute o la commercializzazione
internazionale dei prodotti alimentari. Attivita significative in
guesto contesto sono state intraprese da organizzazioni inter-
nazionali, come il Codex Alimentarius della FAO/WHO, e la
stessa Commissione europea ha promosso lo sviluppo di criteri
opportuni per I'impiego dei metodi per la interpretazione dei
risultati analitici al fine di garantire la confrontabilita e I'atten-
dibilita di tali dati nei prodotti di origine animale all’interno
dell’Unione europea. | risultati ottenuti dall’applicazione di
procedure e metodi analitici costituiscono, infatti, la base per
giungere a decisioni di Sanita pubblica veterinaria in merito a
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Supply chains globalization and reliability of food testing:

the Italian experience of the public veterinary laboratories accreditation system
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Figura 1. Poster presentato dagli autori al 31° Congresso WVA, tenutosi a Praga.
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problematiche di rilevanza industriale, commerciale, legale e di
salute pubblica pit in generale, come € previsto dal Regolamento
(CE) n. 854/2004, che stabilisce norme specifiche per I'orga-
nizzazione di controlli ufficiali sui prodotti di origine animale
destinati al consumo umano. In tutti i casi € necessario poter
dimostrare I'adeguatezza dei metodi di analisi utilizzati, I'ap-
propriatezza al problema in esame e I'attendibilita dei risultati
ottenuti attraverso evidenze in grado di attestare la qualita dei
risultati. In senso pit specifico, i metodi di analisi devono essere
dichiaratamente caratterizzati da opportuni criteri, come: esat-
tezza, applicabilita (matrice e gamma di concentrazione), limite
di rilevabilita, limite di quantificazione, oltre che precisione, ri-
petibilita, riproducibilita, recupero, selettivita, sensibilita, li-
nearita, incertezza di misura ecc..

L’obiettivo di questa breve comunicazione é stato quindi quello
di comunicare alla vasta platea del World Veterinary Congress
2013, svoltosi a Praga, i recenti sviluppi del sistema di accredi-
tamento europeo dei laboratori veterinari ufficiali per I'analisi
degli alimenti di origine animale (tabella 1), rappresentato in
Italia dagli Istituti Zooprofilattici Sperimentali (1ZS) e dall’Isti-
tuto Superiore di Sanita (ISS).

Ruolo del sistema europeo di accreditamento
dei laboratori per 'analisi degli alimenti

L’Unione europea ha individuato nelle certificazioni (e nelle
norme tecniche che di esse costituiscono I'indispensabile para-
metro) uno strumento importantissimo per I'unificazione,
I’'armonizzazione e I'efficienza sia del mercato interno sia di
quello globale, procedendo su due direttrici fondamentali:

- la definizione, attraverso propri atti normativi (nell’'ultimo de-
cennio soprattutto tramite Regolamenti, quindi direttamente
applicabili nei Paesi Membri), dei requisiti specifici finalizzati
alla sicurezza alimentare e, piu in generale, alla tutela della sa-
lute e dell’ambiente;

- il formale riconoscimento di alcune “funzioni pubbliche” (so-
prattutto legate alla “garanzia” della qualita) agli organismi
“privati” verificatori della conformita (sia in riferimento alle
regole europee e sia a quelle tecniche elaborate con il patronage
europeo).

Su quest’ultima direttrice, I'Unione europea ha costruito, con il
Regolamento (CE) n. 765/2008 e la correlata Decisione
n. 768/2008/CE, un sistema europeo degli organismi di accre-
ditamento dei certificatori, strutturato su organismi nazionali
““unici” e riuniti in un network europeo di accreditatori facente
capo a un organismo riconosciuto dalla Commissione europea:
I’European co-operation for Accreditation (EA). Come si €
detto in premessa, I'approvvigionamento/importazione di ali-
menti provenienti da tutto il mondo ha un notevole impatto
potenziale sulla sicurezza alimentare, necessitando quindi di
una prospettiva globale di risposta, attraverso I'armonizzazione
non solo delle metodologie analitiche, ma anche dei processi di
validazione e di standardizzazione delle procedure analitiche.
A cio0 si aggiunga che, dal 1° gennaio 2011, tutte le prove ana-
litiche effettuate su campioni ufficiali di alimenti devono essere
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state accreditate da un Ente di certificazione che, a livello na-
zionale, come gia si € detto, deve essere “unico” e che in Italia
¢ stato recentemente individuato in Accredia.
Quotidianamente, infatti, nell’Unione europea vengono pro-
dotti milioni di dati attraverso misure analitiche. Se si con-
sidera la particolare criticita di molti di questi dati ai fini
delle decisioni che questi possono comportare, come si €
fatto cenno, soprattutto nel settore ambientale e in quello
della salute, risulta necessario che sia adeguatamente garan-
tita la loro qualita. Parlando di qualita di un dato analitico,
va ribadito come il punto nodale riguardi la comparabilita
di dati ottenuti in laboratori diversi e come cio passi attra-
verso la garanzia della riferibilita delle misure e la disponi-
bilita di una stima dell’incertezza associata ai dati stessi. Da
qui la ragione per la quale, in particolare nel settore del con-
trollo degli alimenti di origine animale (e, con ogni evidenza,
in relazione alle ricadute dirette sulla Salute pubblica), la
normativa comunitaria si € via via avvalsa del lavoro degli
Enti di normazione che, evidentemente, potevano e possono
garantire competenza, efficienza e trasparenza del sistema di
controllo e, per I'esistenza di procedure standardizzate di
funzionamento dei laboratori e degli enti di accreditamento,
garantire anche I’adozione di criteri uniformi di valutazione,
sempre con I’obiettivo generale di assicurare la validita tec-
nica del dato analitico.

La situazione in Italia

Voler strutturare un sistema di qualita per un laboratorio
d’analisi, anche alla luce della moderna impostazione per
processi, significa responsabilizzare Iintera struttura, consi-
derando quindi il laboratorio sotto il profilo “aziendale”,
nel quale sono chiaramente configurati i processi, i prodotti
e gli obiettivi. Questi ultimi, in considerazione della funzione
specifica dei laboratori nel contesto del controllo ufficiale
degli alimenti, devono necessariamente perseguire la “sicu-
rezza” dei propri prodotti (rappresentati principalmente dai
rapporti di prova) attraverso la produzione di dati affidabili.
La piena e responsabile adozione di un sistema di qualita ri-
spondente alle funzioni assegnate ai laboratori incaricati
delle determinazioni analitiche negli alimenti di origine ani-
male ¢ infatti la principale garanzia dell’affidabilita del dato
analitico nelle attivita di Sanita pubblica veterinaria e sicu-
rezza alimentare. In Italia, com’é noto, i laboratori ufficiali
fanno capo alla capillare rete dei laboratori degli 1ZS, cui si
aggiunge il ruolo dell’ISS con i propri laboratorio di riferi-
mento scientifico (figura 1), in forza dei relativi mandati isti-
tuzionali, ribaditi anche nella recente normativa di
riorganizzazione, come strutture responsabili per I'esecu-
zione delle attivita di analisi di laboratorio ufficiali degli ali-
menti di origine animale, a supporto delle strutture
organizzative territoriali di Sanita pubblica veterinaria e Si-
curezza alimentare, anch’esse recentemente oggetto di un in-
tervento normativo finalizzato a precisarne il profilo
omogeneo di organizzazione nei Dipartimenti di Prevenzione
delle Aziende Sanitarie Locali.
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Conclusioni

La globalizzazione si traduce in un allungamento
della catena alimentare e con cid0 aumentando note-

Tabella 1. Istituti accrediati per I'analisi ufficiale degli alimenti di orig-
ine animale in Italia.

volmente la complessita delle sfide per la sicurezza
alimentare. Essa, infatti, rappresentando il requisito
fondamentale che condiziona il consumo dei prodotti
alimentari e la libera circolazione delle merci, é stata
individuata, pur nella molteplicita dei suoi aspetti,
come priorita strategica nell’azione dell’'Unione Eu-
ropea dell’ultimo decennio. Come si é detto, la nuova
politica alimentare si & in particolare indirizzata a mi-
gliorare e rendere coerente la legislazione sulla sicu-
rezza mediante una strategia completa, integrata,
efficiente e dinamica estesa all’intera filiera. L’orien-
tamento strategico alla sicurezza alimentare ha as-

sunto quindi carattere preventivo e, fin dall’inizio in

Laboratori Ufficiali per I’analisi N° di
degli alimenti di origine animale accreditamento
ISS con i Laboratorio di Referenza nazionale

per i contaminanti negli alimenti 0002
di origine animale, Roma

1ZS dell’Abruzzo e del Molise, Teramo 0111
I1ZS della Lombardia e del’Emilia Romagna, Brescia 0148
1ZS delle Venezie, Legnaro (PD) 0155
IZS del Piemonte, Liguria e Valle d’Aosta, Torino 0200
1ZS del Lazio e della Toscana, Roma 0201
1ZS dell'Umbria e delle Marche, Perugia 0217
1ZS della Sardegna, Sassari 0235
1ZS della Sicilia, Palermo 0246
I1ZS della Puglia e della Basilicata, Foggia 0296
1ZS del Mezzogiorno, Portici (NA) 1043

modo lungimirante, si € fondato su un rinnovamento
nel quadro giuridico che (a partire dalla sicurezza dei man-
gimi) tuteli la salute e il benessere animale e garantisca
I'igiene e la sicurezza dei prodotti alimentari destinati al
consumo umano mediante una strategia coordinata. Ai fini
del successo dell’intera politica sulla sicurezza alimentare,
anche la disponibilita di una strategia analitica affidabile ed
efficiente assume un’importanza rilevante e una valenza tra-
sversale, estendendosi dalla qualifica delle informazioni
scientifiche decisive per la valutazione del rischio, fino alla
garanzia dell’efficacia delle attivita di controllo ufficiale
nell’intera filiera. Il tema dei “controlli e delle certificazioni

ufficiali” € inoltre collocato all’interno di un’ampia dimen-
sione di mercato, nella quale interagiscono, tra le produ-
zioni locale e quelle provenienti dal mercato globale,
discipline della piu varia origine e dei piu diversi contenuti,
in una dimensione multi-livello dove, per il settore degli ali-
menti di origine animale, la professione veterinaria ha oc-
cupato e occupa un posto centrale e strategico. Si puo
quindi concludere, alla stregua del richiamato Regolamento
(CE) n. 765/2008, che “garanzie di controllo e certifica-
zioni” si connotano come componenti essenziali delle poli-
tiche europee di armonizzazione e di sicurezza attiva.

Riferimenti normativi

+ Comunicazione della Commissione al Con-
siglio e al Parlamento Europeo su «Migliorare
lattuazione delle direttive “Nuovo Approc-
cio”», Bruxelles 7.5.2003 - COM (2003) 240
definitivo: 1-34.
(http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexU-
riServ.do?uri=COM:2003:0240:FIN:IT:PDF)
+ Risoluzione del Consiglio, del 10 novembre
2003, relativa alla comunicazione della Com-
missione europea dal titolo «Migliorare 'ap-
plicazione delle direttive “nuovo approccio”,
GUCE 2003/C 282/02: 3-4.
(http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexU-
riServ.do?uri=0J:C:2003:282:0003:0004:IT:
PDE).

« Regolamento (CE) N. 765/2008 del Parla-
mento Europeo e del Consiglio del 9 luglio
2008 che pone norme in materia di accredi-
tamento e vigilanza del mercato per quanto
riguarda la commercializzazione dei prodotti,
GUCE 2008 L/218: 30-47.

(http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/Le-
xUriServ.do?uri=0J:L:2008:218:0030:0047:
it:PDF).

+ Decisione N. 768/2008/CE del Parlamento
Europeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 re-
lativa a un quadro comune per la commercia-
lizzazione dei prodotti, GUCE 2008 L/218:
82-128.
(http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/Le-
xUriServ.do?uri=0J:1:2008:218:0082:0128:
it:PDF).

+ Comunicazione proveniente dalla Commis-
sione Europea del 21 maggio 2009 su
“Orientamenti generali per I'interazione tra
la Cooperazione europea per l'accredita-
mento e la Commissione europea, 'Associa-
zione europea dilibero scambio e le autorita
nazionali competenti”, GUCE 2009
C/116/04: 6-11.
(http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexU-
riServ.do?uri=0J:C:2009:116:0006:0011:IT:
PDE).

+ Decreto Interministeriale 22 dicembre 2009

con “Designazione di «Accredia» quale unico
organismo nazionale italiano autorizzato a
svolgere attivita di accreditamento e vigilanza
del mercato”, GURI 2010 - Serie Generale n.
20:17-19.
(http://www.accredia.it/Upload-
Docs/484_Decreto_GU_20100126.pdf).

+ Decreto Legislativo 28 giugno 2012, n. 106,
su “Riorganizzazione degli enti vigilati dal Mi-
nistero della salute, a norma dell’articolo 2
della legge 4 novembre 2010, n.183”, GURI
2012 - Serie Generale n. 170: 1-19.
(http://www.sivemp.it/docsOpener.php?pid
=4177&fle=1).

+ Legge 8 novembre 2012, n. 189, su “Conver-
sione in legge, con modificazioni, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, recante
disposizioni urgenti per promuovere lo svi-
luppo del Paese mediante un pit alto livello di
tutela della salute”, GURI 2012 - Serie Gene-
ralen. 263: 1-12.
(http://www.sivemp.it/docsOpener.php?pid
=4254&file=1).
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