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LA CONFERENZA PERMANENTE FPER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI
E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

DETERMINAZIONE 10 maggia 2007,

Intesa, ai sensi dell™articolo 8, comma &, deliz legec 5 piogno 2003, n. 131, ira il Governo, e Regloni e le Province autonome
fi Trento & Boleans su «linee goida relatve -al’applicazione del Repolamento’ CF delfa Commissione curopea n, 2073
del 15 novembre 2005 che stabilisee § criteri’ microbinfogici applicabili ai prodotti alimentariv. (Kepertono-ati w93/ C5R
det 10 mzgaio 2007,

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI
E LE FROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANG

Mell'odierna seduta del 10 maggio 2007:

Visto Part, 14 del Repolamento CE n. 17872002 che stalalisce 1 principi generali della legislazione alimentdre,
Istimuisce FAwtoritd eurcpea per [a sicurezza alimentare e fissa procedire nel campo della sicursz=za alimentara;

Wizto il Regolamento (CE) n. 852 del Parlamento suropen & del Consiglio del 29 aprile 2004 sull'igiens dei
prodotti alimentari;

Visto il Regolamento (CE) n. 853 del Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 che stabilisce
norme specifiche in materia o igene per gl aliment di orignoe Gnimale;

Visto il Regolamento (CE} n. 854 del Parlamento europeo e del Consiplio del 29 aprile 2004 che stabilisce
norme specifiche per Forganizzazione di controlli ufficiali sui prodotti di origine animiafe destingli al consumeo
TR0,

Visto il Regolamento (CE) n. $52 del Parlamento europeo & del Consiglio del 2% aprile 2004 relativo ai con-
trofh wiliciali intesi o verifcard 1o conformits afla normativa in materia di mangimi edialimenti e alle norme sulla
salute esul benassere deali animali;

Visto il Regolamento CE n. 2073/ 2005 della Commssione del 15 novembre 2005 relative al erilen microbio-
logici apphicabili ai prodotti alimentari che potenzia Pattivita svolla dalle strutture preposte al controllo ufliciale
stabilendo Pobbligo per gli operatori alimentan di provyedere a che gh alimenti stano conformi a criteri di sicu-
rezza e a criteri di igiene di processo ¢ prevedendo che le predette strutture di contralle ne verifichino il rispetto,
snche medixnte i campionamento e 'analizi del prodotti alimentar nelPambite dell’attivitd di vigilanza;

Visto Part, 8, commit 6, della legge 5 giupno 2003, n. 131, il quaie prevede che, in sede di Conferenza Stato-
Regions, 1l Governo puo promuovere ka stipuli di intese dirette & favorire l'armonizrazione delle rispettive legisla-
grom o il ragginggimento di posiom unitane o1 conseguimento i obigilivi comuni;

Vista la proposta di intesa su «Linee guida relative all'applicazione del Regolamento CE dells. Commissiono
curopea . 2073 del k5 novembre 2005 che stabilisce 1 criter1 microbiologici applicabili ai prodotti alimentaris,
pervenuta dal Ministero della zaluie con nota del 12 marzg 2007

¥ista la nota del 19 aprle 2007, con la quale la Regione Tescana, Coordinatrice inlerregionale in sanita, ha
comunicato il parere teemico favorevole sulla proposia di intésa in oggetio;

Acquisito, nel corso dell’odierna seduta, 'assenso del Governg, delle Regioni ¢ delle Province autonome di
Trento ¢ Bolzano sul testo della presspte intesa, nei termini di cui allallesato sub A

SAMNCISCE TMTESA

tra il Geverno. le Regioni e le Province antonome di Trento ¢ di Bolzano nei termini di coi all'allegato sub A,
richiamala in premessa; parte integranie del presente atto:

Roma, 10 magsio 2007
I Presidente: LANZILLOTTA

I Seprerario; Busia
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ALL-SUR A
LINEE GUIDA PER L’APPLICAZIONE

DEI CRITERI MICROBIOLOGICI AGLI ALIMENTI
1. PREMESSA

Con Ventrata in vigore del Regolamento (CE) 207372005 sui criteri microbiologici applicabill
al prodotti alimentari, [I'attvitd svola dalle strutture preposte al controllo uficiale s
arricchisce di un Importante, strumento operativo.: I Regolamento, infatti, fa obbilgo aglh
operator alimentari di provvedere a che gli aliment! siano conformi @ criter di sicurezzs e
a criteri di- igiene di processo; ma stabilisce anche: che le autorita preposte al controllo
ufficlale ne wverifiching il rispetto, anche mediante | campionamento e Fanalisi cel
prodott! alimentari nell'ambito deliattivita di vigiianza,

Si bratta indubblamente di una norma che: introduce importantl elementl di novita
nell'ambito del controllo microbiologico degli alimenti in quanto fissa alcuni - criter
‘microbiologic . necessari per la protezione della’ salute del consumatore’ basati sulla
valutazione del rischio, garantendo una plt omogenea valutazone del prodotti nell'ambito
del mercato unico. Stabilisce per la prima volta criteri di sicurezza anche per gll alimenti
vegetali, specifica In maniera esplicita i metodi con cui verificare la tonformita degh
alirmenti.

Tuttavia, in ambito nazionale proprio la sua emanazione rischia di creare confusione ed
incertezza operativa nelle strutture deputate  al controllo uffidlale in quanto, al momento,
non e stata ancora recepita la Direttiva comunitaria 2004/41/CE che abroga le direttive
“verticali” sugli alimenti di origine animale, direttive che subordinano: la conformita di
talune tipologle di alimenti a parametdi microbiologicl, alcuni dei quali dal dubblo
significato  sanitario &, comunque, a suo tempo stabiliti 52nza ricorrere ali'analisi “del
rischio,

La legge comunitaria 2005 & al Governo la delega per adottare | decreti legislativl recant
le norme oocorrenti per dare attuazione, entro i prossimi 18 mesl, ad una serie di direttive,
comprese le Direttive comunitarie 2004/41/CE - 2004/68/CE. Sara cosi possibile proceders
all'sbrogazione della normativa nazionale derivante dal recepimento delie direttive
europee in essi citate.
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In particolare la nota del Ministero delia salute prot.20151/p del 24/05/06 ha chiarito che "
... Je-norme nazionali in contrasto con i3 Norme Eurgpee sono autormaticamente Caoucate,
mentre fe norme nazionali incompatitif devono essere ingpplicate dal giudice nazionale
(c.0. caducazione) ...... i

Pertanto la legge 283/62 ed il suo Regolamento di Attuazione DPR 327780 sono da
riteners! in vigore per gli aspett non contrastant] 2 nuova normativa. '

In base alle considerazionl sopra riportzte, si ritiene possano essere mantenute le attuali
procedure di campionamento ed analisi sulle sostanze alimentari che potranno continuare
ad essere esequite af sensi della Legoe 283/62 e DPR '327/80, con garanzig di
contraddittorio e revislone di analisi presso FIstituto Superiore di Sanita e applicazione del
DM 16/12/93 che prevede modalita speciali di cempionaments e ripetizione di analisi per |
parametr non conformi degli alimentl deteriorabill.

2, VIGENZA DI NORME NAZIONALI NON IN CONTRASTO CON I
NUOVI REGOLAMENTI.
Criteri Microbiologici.
La normativa nazionale derivante o meno da direttive eurcpes , non in contrasto con il

nuovo pacchetto iglene & ancora in vigore, ma applicabile solo agli alimenti di produzione

nazionale,

Si riporta di seguito una disamina della normativa nazionale riportante critern

microblologicl, con le valutazione del singoli criteri in rapporio a quanto stabilito dal

Reqgolamenta CE 2073/2005:

+ 0O.M. 11/10/1978 e successive modifiche e o integrazioni ;

» |atte UHT e lz=tte sterilirzsto: lmith di carica della fiora aerobia a 30°C e di quella
termofila a 55°C. I| Regolamento CE 2074/2005 all'Allegato VII, puno 2 ,d, Il b, I
precisa le caratteristiche del latte UHT- stabilita microbiologica dopo incubazione a
30°C per 15 giorni e a2 55°C per 7 giornl, ma non da lmiti. TI DPR 54/97 individua limiti
all'allegato C cap.l A punto 4, ma solo per |a carica a 30°C per |l latte UHT. Si ritigne,
per la valutazione della corretterza de! processo produttivo, essere pli che sufficiente il
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solo acceramento della stabilltd, previa: incubazione. slle temperature su indicate; in
quanto dopo. @le fase l'eventuale presenza di microrganismi avretbe raggiunto cariche
tali da aver gia alterato, in modo evidente all'esame ispettiva, Il ate.

Istte pastorbzzalo: i preduttori devono attenersi ai criteri di igiene = Enterobatieriaceas
- del Regolamento CE-2073f2005 che sestifuiscono il partametro di coliformi, In tale
ottica & superato anche gquanto disposto dal DPR 54/97 per i coliformi ed I tenore n
germi a 21°C.

latte in polvere: per il parametro. coliformi velgono le considerazion fatte al punte
precedente, mentre 5i ritiene non particolarmente utile effettuare Ia ricerca della flora
aerobica a 32°C in quanto gia altri parametri- possono fornire informazioni per valutars

l'igiene del prodotto / del processo: produttivo,

varie tipologie di prodotti 3 base df uova: 1a salmoneiia & conskderata dal Regolamento
(CE) 2073/2005 per il 1 prodoti a base di uova e alimenti contenenti vova crude
{criteri di sicurezza punti 1. 14 e 1.15), menire lo stesso indica come ariter di iglene le
enterobatteriaceae (punto' 2.3.1.). I criteri previsti dall'ordinanza: Q.M. 11.10.78 e
sucressive modifiche si considerano: pertanto superati. ; :

Criteri per Listeriz monocytogenes in alimenti da consumarsi previa cottura:
(OM 7/12/93): sono ancora in vigore perche il Regolamento (CE} 2073/2005 si occupa
solo di prodottl RTE (ready to eat = alimenti pronti).

Circolare ministeriale n. 32 del 1985 per le paste alimentan criterd
microbiologici : si ritiens opportuno continuase ad utbllzzare | citerd oonsiderat nni'la
Circolare limitatamenta ai parametr relativi allo 5 swews, quall orited di igisne di
processo al sensi del Regolamento (CE) 2073/2005.

Circolare ministeriale n.81 del 1978 sugli alimenti surgelati importati: &
annullata dalla Circolare ministeriaie n. 21 del 27,4.1992

D.Lgs. 30 dicembre 1892, n. 530
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« Sj deve considerare applicabile il solo criterio di sicurezza E.coll {punto 1.24
Req.2073/2005). Si coglie Foccasione per raccomandare |a necessita - dl
applicare In modo omogenso a livello nazionzle , onde evitare non opportune
difformits dl comportamento nel controlll ufficiall, quanto indicato nelle Lines
gulda trasmesse alle Regioni e alla Province Autonome con nota Ministero
della Sanit: prot. 600.9/31.64/056 del 14/01/99,

* D.Lwvo65/93: sirimanda alle successive considerazioni "Critarl valutativi®,
* D.P.R.54/1997: si rimandz alle successive considerazion) “Criteri valutativi”.

> D.P.R. 300/98: si imanda alle successive considerazion] “Criteri valutativi®.

Criteri valutativi.
I parametri di sequito elencad:

= Carica batteri mesofill asrobi;

» Tenore di germi a 21°C dopo incubazione a 6°C per 5 giorni;

= Carica flora termofila;

» Ricerca 5. auraus;

» Numerazione Coliformi;
specificati nelle norme soprariportate, devono essere considerat] come criteri di jglene di
processo. Pertanto, |4 non conformita 2 detti parametri deve dar lucgo esclusivamente alla
revisione del plano di autocentroflo aziendale.

3. APPLICAZIONE DEL REGOLAMENTO CE 2073/ 2005

In attesa di pitl predsi indifzi ministerizll inerenti je modalith applicative | deal
Regolamento(CE) 882/04, perzltro gla in fase di preparazione, oltre che di un Piano

o
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Nazionale di controllo pluriennale cosi come previsto dall’art. 41 dello stesso Regolamento,

=i ritiene utile fornire le seguenti indicazioni interpretative:

1,

Le indicazioni fornite riell'aliegato 1 dei Regolamento (CE) 20732005, sono indirizzate &
sono vincolant in ognl loro parte {cRtegona alimentare, mfﬁﬁ'y:&ﬂfmm,mﬂﬂ'aﬁré i
campionaments, melodica, anaiitica, criterd di accetiabifita. fase @ cul sl dpplica Wl
ariterio, azioni correftive) per gll npﬁatari economicl. 1l mancato rispetto del criteri di
cul alla parte 1 dell‘allegato I, deve portare 'operatore economico 2l ritiro o al richiamo
del predotto o della partita che ﬁun si trovasse pll sotto il suo controflo. al sensi
deli'articoto 19 del Regolamento (CE) 178/2002. 1 prodotti gia immessi sul mercato, e
non ancora giuntl a livello del dettaglio, possono essere solippesti a una ulteriore
trasformazione mediante un processo che garantisca l'eliminazione del pericolo in
questione.

1 campionamenti e le analisi condotte ai sensi del Regolamento (CE) 2073/2003
devono essere Inseriti nell’ambito delle procedure di validazione & verifica del plano
HACCP, la frequenza, laddove non prescritta dallallegato, deve essere giustificata
nell'ambito delle procedure HACCP, :

Le Industrie allmentari (che produconc alimenti pronti al consumo che possono
sostenera la crescita di L. mionocytogens e alimenti in polvere per lattanti o aliment! In
polvere destinatl @ finl medid speclali per bambini di eta inferore a sal mesi che
possono comportare un rischio: per Enferobacier sakazaklf) procedono al prelievo,
dalle superfici ambientali e dagll impiant, per la ricerca rispettivamente di L
monocytogenss e per la numerazionz delle enterobatteriacee, e devono inserire |a
frequenza di dettl prelievi nel piano dl autocontrolio, glustificandola nell'ambito delle
procedure HACCP.

Fatte salve le ricerche di cui al punto 1.25, e con 'eccezions del caso in cui s voegiia

valutare: In modo  specifico accettabilita di unz determinata partita di prodott
alimentar o dl un processo (art, 5.4), Il numerc defle unitd campionarie da considerare

AN

[T

e

e



nei pianl di camplonamento condetti dagli operatori economidi neil'amblto del piani di
campionamento di cuf alla parte 1 dell'Allegato 1 del Regolamento (CE) 207372005 pud
essere ridotto se loperatore economico pud  documentare, con - soddisfazione
delAutoritd competents, l'efficace applicazione delle proprie procedure’ basate sui
principl HACCP {cfr. art. 5.3, Regolamento (CE) 2073).

. Fatta salva la non obbligatorietd per gli operatori economici del settore alimentare, al
sensi di quanto previsto allarticolo 4 del Regolamento. (CE) 2073/2005, della
conduzione delianalisi sistematica per |a ricerca di. Salmonellz nelle matrici alimentar
per le quall Il procedimeanto di lavorazione o Iz composizione sono tali da farne ritenere
trascurabile il rischio (Alegato I, punti 1.8, 1.11, 1.12, 1.13; 1.14 e 1,15), deve essere
In ogni caso rspettato il criterio di sicurezza allmentare stabilito- per. saimonella

{assenza In 5 u.c di 25 g clascuna).

. Gl organismi di controllo uffidale verificano le misure attuate dagli operatori ecanomici
a sequito del rilevo dl una non conformita ai criteri micrablologicl di cui alls parte |
deliallegato 1. In particolare verificano il pronto @ completo ritiro del prodotti gid
immessi sul mercato e, se del caso, Vefficacia dei trattarmenti ai quali sono sottopost gli
alimenti ritirati dal mercato,

. Gli organismi di controllo ufficiale, nell'esecuzione del controlli uffidali, tengono conto
dei criteri microbiologicl (limiti e metodi di analisi di riferimento) stadlliti nelfla parte 1
dellallegato I ai fini della verifica dellz conformita al criterl di sicurezza degli alimenti
nell'ambito del controlli attuati al sensi del Regolamento (CE) n. 832/2004.

. Fatto salvo I'ebbllgo generale del rispetto del metodi di prova di rifermento contenuts
neli'allegato al Regolamento (CE) 207372005, laddowe l'sllegato non preveda una
specifica modalita di prova rinviando ai datl dellz bibliografia (punt 1.21, 1.25 e 1.26) il
laboratorio di anallsi, ai sensi di quanto previsto alf'articoto 5, comma 5 del
Regolamento (CE) 2073/2005, pud applicare altre metodiche di prova rispondentt ai
criteri stabiliti all'allegato 111 2l Regolamento (CE) 882/2004.

11—
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5.

Criteri di’ sicurezza alimentare = Fatti salvi i casivin cul sla richiesto di vaiutare ia
sicurezza o lintegrity di un ot o di una partita di allmentl o qualors sivoglia
verificare |l plano di'autocontrollo aziendale, nei qualisi applicsno chbligatoriaments e
modality dl campionamento previste dal Regolamente (CE) 2073/2005, gli organismi
di controllo ufficiale posseno applicare modalita di prelfizve’ diverse da quells dettate nel
Capitolo T “criteri di sicurezza alimentare” dellallegato I, per guanto riguarda || numero
di unitd “campioharie defintte. In particolare gl organismi di controlle,  non- sono
gbbligati a prelevare pil’ unith campionarie per ciascuna aliquota quando 11 oriterio
microbiciggico fissato nel suddetto Capitolo T stabilisca che Lutte le unita campionana
analizrate debbana rsultare esent dal patogeno In questions.

Gli organismi di'cﬂnlmﬂp fficiale devono comungue obbligatoriamente sttenersi al
rispetto delle procedure di campionamento previste dalla L. Z83/62, dal suo
Reqgolamento di applicazione approvato con DPR 327/80 e dal D.M. 16.12.1993.

10, Criteri di igiene di processo - I .criteri stabiliti -nel Capitole 11 deliallegato T al

Regolamento, si riferiscono alifigiene del processo e nanno quindi l'obiettivo di fomire
indicazioni agil operatori economidi drca la corretterza e lefficacia dei processi post
sotto 1l loro controllo. Il mancato rispetto dei criteri dl igiens del processo deve poriare
I'operatore economico a prendere le opportune azioni correltive al fine di nportare il
processo sotto edntrolio.

11.Criteri di igiene di processo - Il controllo uffidiale non si'attua, in linea di massima,

mediante campionaments ed analis- di matrid alimentari. Gl organl di contrelio
ufficiale possono verificare il corretto operato deqgli operatori economic valutando:
2. le modalita i scelta dei campioni e di campionamento;
b e modalit di conferimento dei camplonl al laboratorio di analisi;
c. Idoneita del laboratorio di prova a condurre le analisi- secondo quanto previsto
dal Regolamento (accreditamento del  leboratorio’ e delle metodiche
appropriate);

P
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d. le azioni successive alla comunicazione del rapporto di prova da parte del
laboratorio.

12.Qualora le verifiche di cul al punto precedente dessero esito non soddisfacente, le
modalita di controllo analitico da parte: dell'organismo di contrelio ufficiale dovrianno
rispettare | criterl di campionaments, analisi e interpretazione dei risultati stailiti dal
Capitolo 11 dell’Allegato 1 del Regolamento (CE) 2073/2005.

13.Nel caso in cui PAutorita di controlle abbia motiva di ritenere che le verifiche di cul ai
Capitolo 1 e 11 delialiegato 1 al Regolamento (CE) 2073/2005 non siano condoite
secondo | criteri stabiliti, owwero diano risultatl non soddisfacenti € l'operatore
economico non ponga rimedio alla situazions, e nel casi in cui i controll
autonomamente attuati dagll organismi dl controllo uffidale diano risultati . non
soddisfacent], indipendentemente dalleventuale applicazione delle -sanzioni  di  cui
all'articolo 54 del Regolamento (CE) 882/2004, si applicano le misure di cui all‘articolo
53 dello stesso Regolamento.

14. Le Autorith di controllo possono procedere In ogni caso a qualsiasi uiteriore verifica di
carattere procedurale o analitico quando, sulla base delie informazionl In proprio
possesso, o ritengano opportuno.

Qualora ali  approfondiment ‘analiticl rguardino. le stesse matrid e le: stesse
determinazioni previste dal Regolamento (CE) 2073/2005 ali'allegato 1, Capitoio 1, a
seguito di risultati non conformi, I'Autorita pubblica di controllo atiuera le ordinarie
procedure previste nel caso delle attivita di controlio ufficiale,
Mellinterpretare 1| msulteti - dei  controli - analitici' condotti sy matmici: /o - per
determinazion diverse da quelle df cui al Regolamento (CE) 207372005, allegato 1,
Capitolo 1, al di fuori dei piani nazionali o regionali di cui al punto seguente; le autorita
di- controllo prenderanno in . considerazione | seguentl aspetti che saranno  definiti
nell'ambito di piani locali di controlio:

a. l'obiettivo del/i controlio/i

b. 1 criteri di interpretazione dei risultati analitici
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c. laazioni successive alft controliofi
d. il coordinamento con 1l/1 Iaboratoriofl di analisl uffidale/| circa iitempi e e
miodalita di analisi,
I risultati delie attivitd di controllo dl cul sopra vanne trasmessi alle pertinenti-Autorita
Regionall o Provinciali.

15.11 Ministero della Sajute, le'Regloni e lg Province Autonome possongd, clascuno’ per
propria competenza, stabilire ulterori obietiivl di sicurezza (criteri di sicurezra
alimentare) o standard di processo (criter] di igiene del: processo) sulla base-dell'analisi
dei rischio.

16:41 fine della definigione dei oriteri diccui sopra, Il Ministero della Salute, le Regionl e le
Pravince © Autonome, nellambito del piano di controllo inlegrabo - pluriennale,
predispongona dei piani di valutazione del rischi nei quali vergano studiati:

4.4 prevalenza delfl contaminante/i-in questione

b, Le modalith e la frequenza di espasizione dei consumatoni alfi contaminantefi

c. Le conseguenze all'esposizione sulla popolazione umana oggetto di studio {dati
epidemiologici)

d. Le possibllita (alternative) di gestione:dei rischi a tutti i livelll.

i7.Le attivita di valutazione del rischio condotte neliambito del planl-di cui sopra sono
svolte secondo |2 procedure definite dal plani stessi. Le risultanze ottenute nelfambito
dei - piani di- cul sopra non comportano: Papplicazione di - sanzioni di natura
amministrativa o penale. Delle risultanze oftenute nelabito del plani di cul sopra si
terrd conto nell’ambito della revisione dei plan! dl controllo’ integrati- poliannaali diccui
all'zrticolo 41 e successivi del Regolamento (CE)-882/2004.

18. 4 finl-dell'applicazione di quanto previsto al punto 1.2 del Capitolo 1 dellallegato 1 del
Regolamento (CE) 2073/2005; si-presume che gli alimenti pronti al consumo definiti
deteriorabili ai sensi del DM 16/12/1993 costituiscano terreno favorevole alla crescita di
L. manocylogenss, E fatta salva in ogni caso la possibilits per 'operatore economico di
dimostrare la mancata crescita di L. monogdfogens nellaliments In' questione ¢ |

Sl o i
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rispetto del criterio di sicurezza stabilito dal regolamento per tutts la vita commerciale
del prodotto tenuto conto delle condizioni di conservazione raglonevolmente rispettate
nel corso del magazzinagyio, trasporto, esposizione e vendita.

19.Nel caso dl alimenti pronti al consutma che costituiscono terreno favorevole glla crescita
dl L. monocyiogenes e per i quali l'operatore economico non sia in grado di dimostrare,
con prove sperimentali, Il dspetto del criterlo per L. monocyiogenss per tutto | periodo
di conservazione delialimerto, il rillevo di L. marcodogenes nelle fasl successive a
guelle nella guali 'alimento si trova sotto Il controllo diretto dell'operatore & economica
compaorta ;E.r guestuiimo l'ebbligo di ridro efo rchiamo del prodotto ai sensi
deli‘articolo 19 del Regolamento (CE) 178/2002.

20.Considerato che alcune matrici: alimentari sono- indicate anche Con N preciso
riferimento alle modalitd di consumo, crude o cotte, nel determinare le: modalita: di
consumo di un alimento, al fine di applicare | pertinente criterio i sicurezzs
alimentare, gli organismi di controlio ufficiale al momento del prelievo tengono conto,
ai sens| dell'articolo 14 del Regolamento (CE) 178/2002, delle indicazion: fornite in
etichetta nonché delle normall condizioni di utilizzo dell’alimento determinate anche in
base alle consuetudini locali.

21, L'operatore economico del settore alimentare che impiega carni di animall delle specie
bovina, equina ovina, capring, suing e pollame di cui ai punii 2.1.3; 2.1.4 & 2.1.5 della
parte II dellallzgato I &l Regolamento: (CE) 207372005 deve acquisire | dallo
stabilimento di macellazione nal guale sono statl maceilati gll animzl, nellamblio delle
proprie procedure di controllo, le pertinentl infarmazionl circa 'effettiva prevalenza di
Safmonelia sop. sulle carcasse in macello determinata secondo le procedure stahilite
dal Regolamento {CE) 2073/2005. L'operatore economico deliimpianto di lavorazione
della carni terra conto delle informazionl cosl acquistte ai fini della predisposiziona delle
procedure di gesticne del pericolo "saimonella”™ nelfambito del propric pianc di
autocontrollo. In sede di controllo ufficiale, gli oraanismi di controilo’ valuteranno gl
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-esiti analitich sui prodott! per la ricerca di Saimonalz e alla luce, tra 'altro, delle
misure di cui sopra effettivamente predisposte £ attuate dailfoperatore economico,

Eda evidenziare che il Regolamento (CE) 2073/2005:@ Indirizzato ai titolar delie industrie
alimentari, cha lo dovranno utilizzare come riferimento per le verifiche e valicazione del
plani di autocontrollo e per verdificare 1l livello di sicurezza delle preprie praduzioni previsto
dalla fegislazicne comunitaria. Tuttavia | criterl In esso riportati (da-intendersi come analisi
minime nella valutazione:di unotto'o di un processo) st applicheranno anche al-.campioni
effetiuati durante | controlli ufficiali- sia nell'ambito def commerdcio intracomuni@rio che
delle importazioni.

[ controlli di processo spetizno invia principale alle imprese alimentari 2 rappresentano
uno strumento per la:verifica e:la validazione delle procedure di' autocontrolio rivolte alla
certificazione delle garanzia di sicurezza alimentare.

I controlli sulla sicurezza dagli alimenti, che riguardano gii alimenti gia in commercio o
pronti per la:vendita, competono oltre che al produttore anche gl organi’ pubblicr di
controlio & rappresentano  unog' strumeénto di- monitoraggio sull'efficacls dei sistemi di
autoconirolio: e di verifica: della’ conformita del prodott! agli standard di sicurezza stabiliti
dal Regolamenti comunitari; in rapporte alle caratteristiche del prodotio, elle indicazioni
riportate in etichietta ed all'uso abituale.

Meli'zmbito: delle attivita di controllo: ufficiale seno previste anche verifiche: sui sistemi di
autocentrolle adotiati dalle indusirle alimentari.

Per guanto su detto & opportuno. che' I'attivid di controlio ufficiale svolta nel corso.del
processo produttivo siattenga alla-verifica del rispetto dei criterl di Igiene del processo,
che: 1l controllo svolte: alla fine del processo di produzione o in fase di distribuzione de
prodotto contempli 1| rispetto dei eriter] di sicurezza,. e o

Qualora | criteri: di- igiene del processo vengano verificatl dal controflo ufficiale slia
produzione; il superamento dei limiti previsti dall'allegato I capitolo 2 del Regolamento
(CE). 2073/2005 non potra determinare: la ripetiziona: del parametro difforme, né causare
azioni | sanzionatorie: o penali. Comportera’ invede: una revisiong delle procedure di

16 —
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autocontrolle. La ripetizione del parametro, al sensi del Reg. CE 2073/2005, difforme; el
revisione dl analisi avviene esclusivamentz per i criteri di sicurezza.

In tale ottica | prefievi effettuat! presso gl stabiiment! dl produzione  pet la verifica dei
criteri di Igiena (Allegato I capitolo 2 del Reg 2073/2005) ' saranno eseguiti in aliquota
singola, costituita dal numero di unité campionarie previste dai rispettivi criteri di igiene da
verificars.

Invecs | campioni destinati & verificare | criteri di sicurezza andranno eseguiti in 4.0 5
aliquote (2 per | camplonament! UVAC, qualcrs non siano conseguenti ad una precedente
non conformita, secondo |3 nota del Ministero della Sanité 600.9/CE/7467 del 19/11/98),
al fine di garantire | diritti alla difesa.

Quands lo scopo sia quello di verificare in modo specifico Faccettabllita di un lotto © di una
partita di aliment, ogni aliquota conterrd 1l numero di unitd campionarie di culalcap. 1
dellallegato I del Reg. 2073/2005; ciascuna unit2 campionaria dovra essere costituita da
una quantith pondersle di matrice adeguata per il numero di determinazioni da esequire.
Qualora il materiale disponibile sia insufficente per allestire tutte le aliquote previste, sl
procedera a prelevare la quantith di materiale necessaria 2 costituire un® unica ~aliquota
formata dal numero di  unite campionarie previste dal Reg. 2073/2005; su -cul si
procedera ad eseguire analisi unica irmipetibile, garantendo | diritd alla difesa del caso.

Modalita di trasporto, conservazione ed inizio analisi

Per le modalita di trasporto, conservazione ‘ed inizio analisi il Regolamento (CE) 882/2004
art. 11 rAmanda in assenza di norme comunitarke a norme e protocolli riconosciuti
internazionalmente, come CEN o altri. Nello specifico @ bene far riferimento a guanto
riportato nella 1SO 7218,

Campionamento Ufficiale per la verifica del criterio di sicurezza

Listeria monocytogenes del Reg. 2073 /2005
Relativamente alla  Listeria monocyfogenes, qualora nel verbale di prelievo non sia
spedificato se & richiesta |'analisi guantitativa o guells qualitativa, i laboratori effettueranno

=
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sempre le'determinazioni di a,, e pH e suila base dei risultali ottenuti si procederanng nel
modo seguenta:
= sa la matrice rientra- nella: categoria 1.3 del regolamento 2073 (Aliment! prontl che ron
costituiscono ferrena favorevele alla, cresdta dl L. monocdogenss, diversi da quelii
destinati ai fattanti-e a fini medici spedall); si-effettuera Ianallsi quantitativa,
Appartengono a guesta categoria:
- i prodotti: con pH </= 4403, </=0,92;
~ i-prodott: con pH=<f=5a g, </= 1,94;
= i prodotti con conservabllita < 5.gg; se | valori di pH & 3. sono superiod a quelll sopra
indicati.
Il superamento del limite previsto comporta la revisione di analisi, salvo per | prodett: con
perlode di conservabilita Inferiore a 5 glorni, per | guall si-effettuerd- sempre anatisi unica
irripetibile, assicurando i diritti della difesa. Se la matrice rientra nella categoria 1.2 del
regolamento 2073 (Alimenti pronti che costituiscono terreno favorevole alia cresdia di L
monocytogenas,; diversl da- quelli destinati - al [attantl e a fini medid spedali); e il
campicnamento  viene effettuato: sul . prodotto finito ‘prima della sua- iImmissione. sul
mercato, lautordta che effettua il campionamento, sulla base defla documentazione
prodotta dail' Operatore che dimostri che Il prodotto non superera le 100 UFC/gr durante ii
pericdo di conservabilita, dovra Indicare sul verbale di campionamento che per la
valutazione di conformitd va applicato il criterio di cul al punto 1,2 rigo 1. In caso di
mancata indicazione il Laboratorio applichera Il criterio qualitativa (assesnza in 25 gr.)

4. MATRICI ALTIMENTARI E/0 DETERMINAZIONI NON
CONTEMPLATE DAL REGOLAMENTO (CE) 2073/2005

Relativamente al controlli microbiologici da quanto su detto deriva che per le matrici e le
analisi considerate dall'allegato I capitolo 1 & 2 del Regolamento 2073 sia per i progotti
nazionall che per quelli provenientl da paesl comunitar o extracomunitan deve essere
sempre applicato il Regolamento 2073/2005, tenendo presents che i criterf dl lgiene non

e
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sono applicabili ai prodotti proveniente da aitd paesi In quanto questi sono relativi a
controlli del processo di produzicne:

Per tutti gli alti pericoll biologicl non elencat! nellaliegato 1 dal Regolamento g/o non
associal 2 quella determinata tipelogia di prodotto  efo per matrid alimentad non
contemplate dal Regolamento (CE) 2073/2005; nessuna comtestazione pub essere
sollevata al prodott oggetto di scamblo o importati, @ meno di non dimostrare Ia
sussistenza di una condizione di rischic grave ed immediato (per esempio il riscantro di
enterotossine stafilococciche o di tossine da B cersus), sempre tenuto conto delle
enndizion! d'uso normali dell'alimento da parte del consumatere efo delle Informazioni sul
modo di evitare specifid effett] nocivl per Ia salute, messe a disposizione del consumatore,
comprese guelle riportate sull'etichetia. Questo secondo quanto previsto dall'art 14 del
Regolamento (CE) 178/2002 e riferendosi anche alla Legge 283/62 art. 5, lelterace g.

In caso di prodoti alimentari nazienali,si imanda alla normativa ancora vigente.

5. MODALITA DI APPLICAZIONE DEL REG, (CE) N. 2073/2005
NEGLI STABILIMENTI DI MACELLAZIONE E DI PRODUZIONE DI
CARNI MACINATE, PREPARAZIONI DI CARNE E CARNI SEPARATE
MECCANICAMENTE

Introduzione — Generalita

Le "Linee guida per la predisposizione di planl di autocontrolio In materia igienico sanitaria
nehle industrie alimentari del settore delle carnl” pubblicate nel 5.0. aliz G.U. n. 32 del
Q22005 costituiscono la base per la verifica dei piani di autocontrollo basate sui principi
HACCP di cui all'articolo 5 dei Req. (CE) B52/2004 pressh le industrie di macellazione,

Nell'ambito delle procedurs di controflo ufficdale di cui al punto precedente, i Servizi
Veterinarl verificano la predisposizione e I'applicazione da parte dell'operatore economico
delle procedure per il camplonamento, l'analisi e 'attuazione delle successive azioni cosi
come previsto dal Regelamento (CE) 207372005,

1 —
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Le modalitd di- cempionamznto 'delle carcasse ‘secondo il metodo distruttive: & non
distruttivo sono descritte nell’allegato alle presentl linee guida derivano dalle indicazioni
norma 150 17604

Gii operator] del settore alimentare’ del macelli o degli stabilimenti che producono came
macinata, preparaziont & base di-came o cami separate- meccanicamente prelevano
campioni per Panalisi. microbiclogica’ almeno una volta alla’ settimana. La frequenza i
camplonamento settimanale deve essera riferita alla settimana di calendaria. Qualora Lno
stabilimento effettui la lavorazione: per plli glomi durante (3 settimana, 1l giomo di
camplonamento deve variare da una settimana all'altra, affinche sia coperto ogni giomo
della settimana di - lavorazione: effettiva.. Nl caso- In cul rel girno definito per |l
campionamento vengano macellati meno di 5 capi ungulati, 0 di 15 broiker o tacchini; Il
numero previsto dei capi da campionare deve essere ragaiunto in pit sedute successive di

mace|lazione.

Conta delle colonie aerobiche e delle enterobatteriacee su carcasse:
camplonamento, analisi, interpretazione dei risultati e azioni conseguenti

In caso di applicazions del metodo non distruttive per la numerazione delle colonle aerobie
e delle enterobatteriaces, | metedi di prelieva descrith nella norma 1SO 17604 scno a)
spugna abrasiva "sponge bag”; b} tampone secco e umido; ¢) tampane di garza.

I quattro possibili siti di prelievo per CET ed enterchacteriacee sono scelti tra quelli previsti
per gll unguiati dalla 1SO 17604, Tuttavia, anche per dare continuita alle interpretazione
dei risuftati secondo quanto descritto nells Decisione 2001/471/CE, & consigliabile
mnﬂnuare ad effettuare i preiieafi r‘.égli stess! purtt di repera precedénlerﬁente individuaﬂ'
e di seguito elencati, con a possibiiith che 'oparatare economico optl par alt st tra quelli
indicati nelialiegato A deiia norma iS50 17604:

bovini: collo, punta di petto, pandia e scamone

ovini e caprini: pancda, costato, punta dei petto e petto

O
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stilni: lambao, guanciale, faccia mediale della cosdia (prosclutto) e pancetts
cavallo: pancia, punta di petto, lombo, scarmone
in ogni caso i siti di camplonamento devono essere descritti nelle pertinenti procedure

elaborste dall'operatore econcmico.

Qualora I'operatore del settore alimentare decida di utilizzare nuovi punti di repere o abbia
avviato l'attivita dopo l'entrata in vigore del Regolamento 2073/2005, deve effettuare una
validazione del sistema proposto.

In caso di applicazione del metodo di campionamento distruttivo, || Regolamento (CE) n.
2073/2005 disciplina adeguatamente le modaiita di interpretazione del nisulftati. In assenza
di un criterio per la CBT e le entercbatteriacee stabiiito a livello comunitario per la
valutazione dei risultatl ottenutl mediante metodo non distrutiivo, 'operatore economico
adotta e descrive neli'ambito delle proprie procedure di autocontrollo ung dei: sequenti
criteri:

a. “‘m" & stabiito da dascuno stabilimento sulla base della media del risultati
ottenuti negl ultimi 12 mesi moltiplicata. per 1.5. "M” & stabilito da ciascuno
stabilimento sulla base della media del 5% dei nsutati pegglor degh uitimi 12
mes|

b. "m" e "M" sono par a 1/5 del valore di "m" e "M" riportato al punti 2.1.1 &
2.1.2 del capitolo 2 dell'allegato [ del Req. (CE) n. 20732005

Il Servizio Veterinario verifica che gli operatori economici procedano allanalisi degii
andament dei risuitati delle prove assicurando la pronta adozione del provvedimenti
adeguati 2 prevenire linsorgenza di rischi microbiclogid. In assenza di un chiarimento,
nellambito del Regolamento (CE} n. 2073/2005, della definlzdone di "tendenza a ottenere
risultati insoddisfacenti”, 'ottenimento anche di un solo valore superioreé a "M” o di tre
risultati consecutivi con valori compresi tra *m" e “M" deve portare |'operatore economico
ad applicare le misure previste In caso di ottenimento di un risultato insoddisfacents. Le
azioni correttive attuate devono essere documentate.
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Ricerca di Safmoneliz spp su carcasse: campionamento, analisi, interpretazione
dei risultati e azloni consegquenti

Il numery e l'esatta localizzaziona des sitl di prelieve per la ricerca di Salmenelia sulle
carcasse dl ungulatl non sono stabiliti dal Regolamento £CE) n, 2073/2005. In analogia con
le modalita operative gia in atto da diversi-anni presso gii stabilimenti di maceliazicne
abilitati sli'esportazions verso gl USA, st indicano i seguenti siti df campionamento: -coscia,
pancla e gola. La sceita di'ares di prelievo diverse, tra guelle indlcate nella norma ISO
17604, dovra essere adeguatamente glustificata nell’'ambito del piano di autocontrollo
predishoste dallindustriacalimentare.

La metodica di campionamento delle carcasse di unguiati & esclusivamente: guelia non
distruttiva mediante l'utilizze spugnetta abrasiva (sponge bag). Ciascuna dellefre aree di
campionamento deve essere almeno di 100 cm?

Gli esiti per la ricerca di Salmonella Spp. 5U carcasse devono essere riferit a una serie di
50 campignamenti successivi raccolti nel ‘corso di 10 sedute di campionamento (5
campioni per seduta). I 50 risultati cosi ottenuti vengono valutat! indipendente da quell)
che Ii precedono o'li seguono.

Mel caso in cul una serie di campionamenti per la ricerca di Salmonella spp. risulth non
favorevole (0. camploni positvi in una serie. di 50 campioni superiore a &) 'autorita
competente, informata dall'cperators. economico, verifica che il responsabiie. del macello
proceda alla rivalutazione delle procedure di autocontrollo, con particolare rifedmento a
quelle di approvvigionameanto degll animall, alligiene dellz macellazione e alla prevenzione
defle. contaminazioni, crociate in ogni fase del processo, se del caso anche. mediante
campionamenti su superfid a contatto diretto o indiretto con ie carcasse.

Nel caso In cul anche una seconda serle consecutiva di campicnamenti per la ricerca di
Salmonella spp. risulti non favorevole, l'autoritd competente verifica che l'operatore

1
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economico responsabile del macello, oltre ali'adozione deile misure dl cul-al punto
precedents, identifichi le partite degli animall risultat] positivi, comunichi: ali‘allevatore la
positivits chiedendogli @l contempo: I'attuazione delle opportune misure. di gestione

dellinfezicne in allevamento.

Mel caso in cul anche una terza serie consecutiva di campionamenti per -l‘_‘. ricerca di
Salmoneds spp, risult non favorevole, l'autorita competents, oltre a verificare 2 azioni
sdottate dalloperatore economico responsabile del macello ai sensi del punti precedenti,
valuta l'opportunita di adottare una o pill misure di cui all‘articolo 54 del Regolamento (CE)
§32/2004.

Le carcasse I cul risultati analitici hanno dato esito sfavorevole in regime di autocontrollo
nan sono oagetto di obbligo di ritirg. Il responsablle dellindustria alimentare deve
dimostrare di ayere attuato, se del caso, le pertinenti azionl corratiive.

Riduzione della frequenza di campiocnameanto

Limitatamente alle industrie alimentari c¢he applicano piani di campionamento che
prevedano una frequenza settimanale -dei prelievi-e indipendentemente. dagli. schemi
proposti nelle tabelle ch'eseguono per teners conto degli implanti di piccele dimensiani, 1a
frequenza con la quale 'operatore economico responsabile del macello © degli stabiliment
che producono came  macinata, preparazioni a base di came o Cami separate
meccanicamente procede al prelievo e all'anallsh del campioni per la numerazione delle
colonie aerobiche & delie enterobatteriacee da carcasse, delle colonie aerobiche e di £ coff
per la carne macinata & le preparazionl a base di came & di £ cof per le carnl separate
meccanicamente & riducibile 3 una seduta di campionamento cgni 15 giomi a sequito
dell'ottenimento di una serle di 6 risultati consecutivi favorevoli. Nel caso in cui &
ottengano 3 risultati sfavorevoli consecutivi, 1a frequenza di campichamente torma ad

essere settimanale,
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riel valutare ghi esiti favoravali ai fini di-una diminuzione della frequenza di campionamento

" da-carcasse, puo - essere. tenuta-in considerazione la serle dl-camplonament! per-la conta
delia CBT 2 dells enterchatteriaces gia condotti & sensi della Dec 2001/471 o del D.P.R.
J09/98

La frequenza seftiranale con 2 quale 'operatore economico responsablle del macello o
I:Iegii- stablliment! che producens came macingta, preparazioni a base di carne o carni
separate meccanicaments procede al prellevo e allanalisi dei campioni per la rcerca di
Safmonelia spp. pud essere modificala come seque;
3. una 5edu-|:;a l:'H- campionamento ugﬁi due settimane a seguito dell'ottenimento di una

sarie di 30 risuitati settimanali consecutivi favoreveli (150 campioni totall)
b. settimanale nel casg si otiengano 3 serie di risultati sfavorevoll consecutivi, fino al

ripristing delle condiziont di-aul al punto precedente
Per quanto riguarda i maceli di piccole dimensioni e gli stabiliment! nel guali’si producono
came macinata, preparazieni a base di carne o carnl separate meccanicamente in piccola
quantita, Fautorita competente pud autorlzzare una riduzione dalla frequenza di
campionamento sulla base dell'analisi def riscliio tenendo zlmeno conto:

- delle precedenti non conformita dellTmpresa alimentare e le relative azioni

correttive adottate

- ‘delle procedure di aumcontrollo predisposte e sttuate

- deqli esiti dei controlii ufficiall precedenti.
Fermo restando 'obbligo di campionare almeno 5 carcassa; "pool” di carcasse o unita
camplonarie di carne macinata, preparazioni 3 base di carne o carnl separate
meccanicamente per ciclo di campionamento, nel'decidere Ia riduzione di frequenza di
campionamento, I'autorita competente potra fare riferimento aile tabelie sequent.
In ogni caso non sl ritiene di potere considerare tra | picooll macelll”, stabilimenti che
macelling in media pld dl 100 UGB/settimana o di 100.000 broiler o tacchini alia settimana.

==, ¥
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FREQUENZA CAMPIONAMENTI DI CARCASSE UNGULATI
Canaeith prodattiva ' Categorizrazione det rischlo delle attivith

' BASSO | MEDIO ALTO . .
Maeelli altre 1004 s
UGB/settimana (media anouale) feltimanaic
! [ { ; - ! Al T
EEEB.:“I;LI . l:m. ( JHI' ::nnm}'lr:f? bimestrale mensile | quindicinale
Macelli wa 21 e 40 : R LT
UGB/ settimana (media annuale) smesirale fEmege _ri'“"me |
Iﬁaﬁﬁmmﬁm [rrll::lii:-a;nuﬂs; quadrimestale trigmetrale himestrale
Macelli, wa 6 e 10| = I
UGB/ settimana (iedia snmnale) semestrale guadrimesirale Irimestrale !
Macelli fino a 5 UGE/settimana STl e oAk

Categorizzarione del rischio delle attivita

capifsetlimana (media annuals)

Capacith produftiva [ =7 i o s e ]
B BASSO [ MEDIO l ALTO
Macelli clire 100,000 AT
capifsertimana {media annuale) it
Macelli tra 50000 e 100000 s i WD
i%ﬂ_ﬁﬂﬁﬂ?ﬂﬂﬂ.{fﬂ&diﬂﬂhuﬂﬂfﬂ] 1MEE [ ﬂ!i:l'l.:?lﬂ Quindicinaie
{Macelli tm 1000 ¢ S0.000 o ; ; = :
| capi/settimana (meia annvale) guadrimestrale trimestrale himestrale
i . e :
E;zfizlinm;:;n edi; mmlgjﬂg}m semesrale quadrimestratc trimesinls
Maceld  fin 500 : :
g a anuale Semestrale quidrimestrale I
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FREQUENZA CAMPIONAMENTT DI CARCASSE TACCHINI
Capacith produttiva Categorizzazione del rischio delle attivita
; | BAsso | mEpio | A0
Miaelli alire 30,0040 ; is
capi/settimana {media annuale) _ SERGRG e
ﬂ:ﬁ;ﬂ{ﬂrlr::nulfilﬂﬁ :lm;‘:jg?ﬂ Isimcstrale mensile gquindicinale:
g;?sghir:;m ;:igia ;lm:;!gm guadrimestiraie irimesirate bimeasmele
Macelli fino o 1.000 ; ”
A i semestrale __?@Tuﬂle Enmn:sualc_
ﬁﬁiﬁmanﬂﬁﬂdia imualzfq anmiiale semestrale guadrimesizale

Nel caso degli implantl di macellazione che, ai'sensl del punto precedente, non applicans |
piano di campionamento previsto nell'Allegato | Capltolo 2 del Regolamento (CE)
2073/05, e che procedono al campionamento con una frequenza inferiore al mese,
rilevamento di Salmonella anche su una sola carcassa, avrd COmMe Conseguenza
I'applicazione delle azioni previste in caso di risultati non soddisfacent

FREQUENZA CAMPIONAMENTI PRESSO STABILIMENTI DI CARNE
MACINATA, PREPARAZIONI A BASE DI CARNE, CARNI SEPRATE

MECCANICAMENTE
Capacita produttiva (prodotti Categorizzazione del rischio delle attivita
fimiti) BASSO . | MEDIO | ALTO |

altee 5 ton/settimana {media annuale) sellimfanale MR
f:m:al::?n i tnm‘seth.m&nﬂ (media bimestrale meusiie_ e [ guindicinale
;ﬂﬂ;hﬁ?u L ian/setimana (mediy | quadrimestrale | irimesirale : bimestrale

fino a (L3 tonfeemtimana non annessi o
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Laboratori di analisi

1 laboratori esterni @l quall vengono recapitati | campioni per |'analisi devono essere
accreditati secando gquanto previsio dall’zccorde Stato Reglani del 17/06/2004 ai sensi
della norma IS0 17025; le prove di laboratorio dovranno fare rferimento alle procedure
IS0 indicate nel Regolamento (CE) 2073/2005 e, ove possibile, essere actreditate (sia la
4833 che la 150 21528-2 per l'espressione dei risultati fanno riferimento _a!lat_ IS0 7218
amendment 1 2001-04-01; In tale ISO i risultatl possono essere espressi 0 in ufe/g o
ufcimi ma non ufc/ery® per cul la prova non viene accreditata dal SINAL).

I laboratori inberni agl stabilimenti nai quali vengono effettuati | prellevl operano secondo
le corrette prassi di laboratorio e applicano | metodi di riferimento riportati nellAllegato |
del Regolamenta (CE) 2073/2005,

Campioni da superfici

Fatti salvi gli obblighi previsti reletivi alla ricerca di L monocfogenes, camploni da
superfici per valutare 'efficacia delle procedure di sanificazione & |l rischio rappre;sentam
da specifid contaminanti possono essere previste nell'ambito delle attivita di verfica delle
procedure di autocontroflo,

Affinche gqueste analisi possano essere considerate nella velutazione delle garanzie offerte
dall'operatore € comungue necessario che le relative modalits e freguenze di
camplonaments siano descritte e adeguatamente glustficate nel piano di autocontrollo
dellindustria alimentare. :

Nel definire la frequenza e il numero delle superfici da sottopomre a ::am;}]ﬁnanﬁenm, i
cHiteri di accettabilita e le eventuali azioni correttive, I'operatore economico responsabile
dellimplanto di macellazione e laverazions delle caml prende In considerazione tute le
informazioni a propria disposizione circa | possibill pericoll -evidenziabili nelle fasi di
processo sotta il proprio controllo e le modallta dl gestione degll stessi.

L'Autorita Competente, se lo ritiens necessario al fine di garantire gli obiettivi di sicurezza
del processo, pud Indicare frequenze minime per il camplonamento da superfici.

—
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ALLEGATO

1. METODO PER IL CAMPIONAMENTO NON DISTRUTTIVO DELLE
CARCASSE DI UNGULATI MEDIANTE L'IMPIEGO DI SPUGNETTE

1, Materiali:

= Carrello, tavolo:o altro idoneo plano di appoagio

= spluzZione peptonata tamponata sterile 10 mi

= tamponi sterili di per prelievi microbilogici (privi di sostanze intbentl) e relativi
conferitori da trasporto

«  delimitatore sterile (monouso o riutilizzabile sterilizzato)

= quanti sterili

= scala, pedzna, o glira atbrezzatura necessaria al fine di permettere di
ragglungere tuttl | sitl deila carcassa da sotioporre a camph:inamen:.n

2. Preparazione del prefievo;
Il prefievo deve essere eseguito dalla persona specificatamente incaricata e formata,
cosi Individuata nel manuale di autocontrollo dellimpresa che dovrebbe includere una
lista delie verifichie da condurre prima dell'esecuzione del campionamento quanto a:

- disponibilith e adequaterza dei materiali e ::Iel're attrezzature necessarl per la raccolta,
la preparazione ¢ [Invio del campioni (sapone @ disinfettante per le mani, un piano di
appogalo adegusto, guant sterili, deilirfn':ta_‘tnre; soluzione tampone sterile, tamponi
sterill, contenitori sterill da trasporto, soluzione disinfettante o aliri presidi per Ia
disinfezione del delimitatore, etichette e quantaltro necessario per Identificare il
campione, ecc.)

- verifica gella soluzione tampone sterlle impiegata per la raccolta e la spedizione daf
campione per assenza di torbidita, Mocculazion, detriti o altre formazioni estranes

- disponibilita del [aboratoria a ricavere & processare | campioni nel tempi previsti (entro
24 ore massimo dal momento del prelievo, 3 condizione che il campione venga
mantenuto refrigerato)
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- procedura per garantire |a scelta effettivamente casuale delle carcasse e delle mezzene
da campionare (0gnl carcassa € le dué mezzene della carcassa devono avere la stesss
probabilitd di essere scelte. A tal fine possono essere impiegate tavole -del numer
casiali, programmi Informatici generator di numer casuali o qualsiasi altro metodo che

assicuri la completa casualitd della scefta).

Predisporre l'attrezzatura necessaria sul piano di lavoro assicurandosi di non entrare in
contatto con le superfid sterili prima di avere indossato | guanti, Lavare e disinfettare
e manl e asciugane con carta a perders prima di Indossare | guant! stando attentl a
non toccare @ superficie esterna dei guant. Se del caso farsi aiutare da una terza
persona che proceda allapertura defla busta del guanti & delle altre attrezzature sterill
senza entrare in contatto con il contenuto. Assicurarsi che le maniche del camice o
comyngue gll indumenti non possano entrare in contatto al momento del prefievo e

delia sua preparaziona con le superficl da campionare efo con leatbtrezzature sterili.

Preparare | tampeni agglungendo nel sacchetto plastico tipo stomacher una guantita di
soluzione sterile peptonata sufficiente a inumidire la spugna senza che rimanga del
liquidi libero visibile al fondo de! sacchetto (10 ml dovrebbe essere una guantith
adequata), Massaggiare la spugna dall'estermno per essere certl che la stessa sia
uniformemente inumidita, quindl, con adeguati moviment! dall'esternc, spingere ia
spugna verso F'apertura del sacchetto prima di aprire la busta plastica per estrarre la
spugna stando attenti a che I3 stessa non entrl In contatto con e superfici esterne. La
spugna deve essere estratia dalla busta plastica ‘al momento del prefieva 'da parte

dell'operatore addetto al camplonamento.

Ll
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3. Esecuziona del praliava:

Dopo avere jdentificato. i siti di campionamento, - delimitare Fares i 100 em® da
-sOttoporre a prelievo mediante impiego della maschera che delimitl un'area guadrata
di- 10 cm di lato esercitando: una. pressione suficiente a causare la proddenza dal
muscolo sottostante.

Possono essere mpiegati delimitatori stedll monouso o reimpiegabili, in materiale
lavabile e dgisinfettabile. In quest'Uitimo caso deve essers garantito che le procedure di
disinfezione del delimitatore non influiscano sul rsultat del campionamento (per
esempio, nel caso in cui | delimitatore fosse stato immerso In una soluzione
disinfettante;, & necessario assicurare che la soluzione disinfettants non‘possa spandere
sull'area soggetta a camplonamanto — assicurare un tempo di contatio adeguato tra il
disinfettante e || delimitatore). Se V'operatore impiega una scala, una pedana o un‘altra
attrezzatura per raggtungﬁré le partd superioni della carcassa da campionare 2
necessario che presti la massima atfenzione a rion entrare In contstto con e
attrezzature.

L'area compresa nel perimetro interno del delimitatore non deve venire a contatto con
le mani delloperatore né con alcun altro materiale diverso dalla spugnetta per
campionamento. Strofinare’ |3 spugna esercitando una buona pressions {come se s|
dovesse detergere la superficie della carcassa da del residui di sangue secco) sull'area
delimitata dalla maschera sia in senso arizzontale che verticale (circa 10 volte In un
senso & 10 nellalro). Lintera superfide racchiusa aliintemno del delimitatore deve
essere Interessata dal campicnamento. La spugna non dave essere stroflnata al di fuori
dell'area delimitata. Se del caso, il delimitatore pud essere parzialmente rusctato
durants il prelievo con la spugna in modo da fardo adlerira in ogni punto afla superficie
della carcassa ed essere certi che la superficie delimitata sia effettivamente di 100 cm?.

La spugna: deve essere strofinata in successione su tutti | sith di campionamento
identificati @ partire da quellb menoc contaminato verso guello che si ritiene
maggiormente contaminato. In linea di massima si pud stimare che Iz sequehza dei
campionamenti pud procedere dallalto verso I basso della carcasss (dal gquarto

— = B
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posteriore a quello anteriore). Deve essere Implegata una spugna per ogni carcassa
ogoetto di camplonamento, sia per la numerazione della CBT e delle entercbatieriacee,
sia per la ricerca dl Salmonelz spp.

L'assistente al preflevo pud validemente aiutare nel contenere la mezzena durante il
prelieve purché non entri in contatto direttamente o indireftaments con le aree
soggette a campionamento.

Completate le attivitd di campionamento, riporre 12 spugna nefla busia di plastica
aggiungendo la rimanente soluzione peptonata tamponata sterle (25 mil in tutto).
Slgillare 1| sacchetto e predisporre per |Tnvio al lzboratorio dopo avere verificato fa
corretta identificazione del campicne.
4. Trasporto al laboratorio

I campioni devono essere analizzati nel pit breve tempo possibile dal momento: del
preflievo 8 comungue enbmo 2 24 are. Se | campioni devono essere inviad a un
laboratorio esterno devono essere refrigeratl ~ NON CONGELATI - 3 una temperatura
compresa tra +0° e +4°C dal momento della raccolta a quello dell‘arrivo al laboratorio.
I camploni non devone essere posti 2 contatto con |e piastre eutsttiche congelate (c.d.
siberind) © con il ghiaccio impiegato per mantenere |l campione alla temperatura
prescritta durante il trasporto. 1 campioni inviati al laboratorio esterno devano essers
accompagnatl da un modulo contenente, oltre al datl ldentificativl dello stabllimento,
alla specie anlmale campionata, al responsabile del prelievo, la data e l'ora del
campionameanio. 1 camplonl vanno analizzati entro le 24 ore dal camplonamento.

Le modalita di invio dei campioni al laboratorio devono Inoltre prevenire la possibilita di
versamento del liquido di trasporto durante il bagitto.

£}
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2. METODO PER'IL CAMPIONAMENTO NON DISTRUTTIVO DELLE
CARCASSE DI UNGULATI MEDIANTE LIMPIEGO DI TAMPONI

SECCHI E UMIDI
1. Materiali:
- Carrello, tavolo o aftro idoneo plano di appoagio
- soluzione peptonata tamporata sterile 10 mlin provetie da trasporto sterli
- tamponi sterili per prelieyl microbiologici (privi di sostanze inibenti)
- delimitatore sterile (monouso o riutilizzabile e sterillzzato)
- guani scenti
- scala, pedana, o altra attrezzatura necessaria al fine di permettera di
raggiungere tutli | sit della carcassa da sottoporre a campionamento

5. Preparazione del prefievo:

Il prelievo deve essere esequito dalla persona specificatamente incaricata e formata,
cosi individuata nel manuale di autocontrolio defiimpresa che dovrebbe includere una
lista delle verifiche da condurre prima dell'esecuzions del campionamento guanta a;

- dispunibilita e adequatezza dei materiall e delle attrezzature necessari per 1a raccoita,
la preparazione e [invio dei campioni (ﬁapune e disinfettants per le mani, un plano di
appng'gm adeguato, guanti steril, d'eliﬁ':itatnre, soluzions tampone sterile in provelte
da trasporto, tamponi sterili per campionamento, soluzione disinfettante o altd presidi
per la disinfezione del delimitatore, ctichette e guant'altro necessario per identificare il
campione, ecc.) :

- verlfica della soluzicne tampone sterlie impiegata per la raccol e a spedizione del
campione per assenza dl torbidita; flocculazioni, detriti o altre formazioni estranes

- disponibilita del laboratorio a ricevers e processare | camplonl nei ternhl previsti (entro
24 ore massimo dal momento del prelievo, a condizione che il campione venga
mantenuto refrigerato)

- procedura per garantire la scelta effettivamente casuale delle carcasse e delle mezzene
da campionare (ogni carcassa ¢ le due mezzene della carcassa devono avere la stessa
probabilita di essere scefte. A tal fine possono essere impisgate tavole del numeri

33—
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casuali, programmi informatici generatorl di numer| casuali o qualsiasi altro metode che
assicuri la completa casualita della scelta),

Predisporre |'attrezzatura necessaria sul piano di lavoro assicurandosi di non entrare in
contaito con le superfic sterili prima dl avere Indossato | guantl, Lavare e disinfettare
|l= mani e asciugarle con carta a8 perdere prima di indossare T guanti stando attent! a
non toccare la supérficie esterna del guanti. Se del caso farsi alutare da una terzz
persona che proceda allapertura della busta del guanti e delle altre attrezzature sterlll
senza entrare In contatio con il contenuto. Assicurarsi che le maniche del camice o
comungue gli indument non possano entrare in contatto al memento del prelievo e

della sua preparazione con le superfici da camplonare efo con le attrezzature Sterii.

Inumidire il primo tampone in 10 ml di diluente sterile, Assicurarsi che il tampone sia

adeguatamente imbevuto senza che lo stesso presentd un eccesso di liquids,

6. Esecuzione del prelievo:

Dopo avere identificato i siti di campionamento, delimitare la prima area di 100 em” da
sottoporre: a prelievo mediante 'impiego della maschera che celimiti un'area quadrata
di 10 cm di lato esercitando una pressione sufficiente a causare la procidenza del
muscolo sottostante,

Possono essere implegati delimitatori stenll monouso o reimplegabili, In materiale
lavabile e disinfettabile. In quest'ulimo caso deve esserc garantito che e procedure di
disinfezione del delimitatore non Influlscano sul risultet del camplonamento (per
esempla, nel caso in aul I cdelimitatore fosse stato immerso in una solosione
disinfettante, & necessario assicurare che la soluzione disinfettante non possa siﬁndere
sull’area soggetta a campionamento — assicurare un tempo di contatto adeguato tra it
disinfettante e il delimitatore). Se l'operatore implega una scala; una pedana o un‘altra

attrezzatura per raggiungere le parti superioti della carcassa da camplonare é

L
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necessario che presti la ‘massima attenzione @ non -entrare Incontatto con e
slirezzature,

L'area compresa nel perimetro interne del delimitatore non deve venire a contatto con
le mani dell'operatore né con alcun altro materiale diverso dal tampone per
campignamento, Tamponare tutts I'area oggetto di prelievo esercitando una buona
pressionz (come se si dovesse detergere la superficie della carcassa da def residul di
sangue secco) avendo cura di ruotare || tampone in mode che tutta la superfide del
tampone entrl in contatto con [ superficie da campionare. 1l tampone deve essere
strisciato sulla superficie da campionare orizzontalmente, verticalments e in diggongle
(circa 10 volte in ciascun sensg). Il lampone non deve essere strofinato al di fuon
dellarea delimitata. Se del caso, I defimitatore pud essere parzialmente ruotato
durante || prelieve in -modo da farlo’aderire in ogni punto alla supedice della carcassa
ed essere certi che la superficie delimitata sia effettivamente di 100 cm?.

Riporre quindi il tampene nella provetta contenete il diluente sterile, spezzando il
manico in legno contro la parte dei contenitore. Ripetere I'operazione precedentemente
descritta im piegando un tampone perfettamente asciutto che deve essere strofinato
sulla stessa superficie gid sottoposta a campionamento con il tampone umido. Riporre
anche (| secondo tampone nella stessa provetta contenente if diluente nella quale &
staka riposto il p;rimu tampone.

Ripetere le operazioni di cui sopra per tutte le aree da campionare implegando per
ciascuna area un tampone Inumidito e uno secco.

Completate le attiviia di campionamento, riporre | tamponi nelle rispattive. provette in
un sacchetto di plastica sul quale sia stata apposta una etichetts identificativa del
campione. Sigillare 1| sacchetto. e predisporre. per. invio-al- laboratorio- dopa-- avere
verificato la comretta Identificazione del campione.

4. Trasporio al labaratorio

I campioni deveno essere analizzati nel pid breve tempo possibilz dal momento del
prefievo e comungue entro le 24 ore. Se | campleni devono essere |nviati a un
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laboratorio esterno devono essere refrigerat! — NON CONGELATI - & una temperatura
compresa tra +0° & +4°C dal momento della raccolta @ quello deliarrivo al lzboratorio.
I campicni non devono essere posti & contatto con le piastre eutetiiche congslate (C.d.
siberinl) o con il ghiaccic implegato per mantenere | campione alla temperatura
prescritts durante il trasparto. 1 campioni invieti al laboratorio estemno devono. essere
accompagnatl da un modulo contenente, oltre ai dati identificativi dello stabilimento,
alla specie animale campionata, al responsabile del prelievo, la data e l'ora del
camplonamento. I campioni vanno analizzati entro le 24 ore dal campionamenta,

Le modalith dl invio dei camploni al laberatorio devono inoltre prevenire la-possibllita di
versamento del liquido di trasporto durante il tragitto.
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